PERSPECTIVE

Cuando iniciar el tratamiento

Los nuevos hallazgos presentados este afio en la Conferencia sobre
retrovirus humanos e infecciones oportunistas fueron opacados por el
debate publico sobre la necesidad de hacer algunos cambios en las
recomendaciones del gobierno de los Estados Unidos sobre el uso de
terapias antirretrovirales. Estos cambios representan una correccion,
o como dicen algunos, un repudio, a la tactica de “atacar duro y
atacar temprano” promovida en la Conferencia internacional del
SIDA llevada a cabo en Vancouver en 1996. Los investigadores cuyas
propuestas eran consideradas la ultima palabra en 1996 ahora
trataban de esconderse de la prensa. Como de costumbre, la verdad
no era tan simple como tampoco son tan dramaticos los cambios
como algunos creen. Sin embargo, estos ofrecen una aclaracion
importante sobre el uso del tratamiento.

El problema de cuando iniciar una terapia
contra el VIH ha sido debatido desde
1986. Aunque existen buenas razones a
nivel tedrico que apoyan el inicio tem-
prano del tratamiento, hacerlo significa
afrontar una serie de complejas interac-
ciones de los medicamentos, procesos
evolutivos del VIH (resistencia), efectos
secundarios a corto y a largo plazo, y
asuntos relacionados con las elecciones
personales. Si ha existido un mensaje
claro durante estos Ultimos quince afios de
investigacion, es que no hay una sola
estrategia de tratamiento que sea “Optima”
para todas las personas, a pesar de que
todo el mundo quisiera que la suya lo
fuera. La decision de iniciar el tratamiento
es una eleccion personal que puede ser
informada, pero no dictada, por las
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Aunque existian diversas opiniones
sobre cuéndo iniciar el tratamiento antes de
que apareciera la terapia antirretroviral de
alta potencia (HAART por sus siglas en
inglés) en 1996, la disponibilidad y el éxito
de los inhibidores de proteasa llevo a un
pronunciado giro hacia el inicio temprano
del tratamiento. Las consideraciones de una
posible “erradicacion” del VIH llevé a
muchos médicos a creer que todo el mundo
deberia ser puesto en tratamiento, sin
importar los sintomas clinicos o por cuanto
tiempo la persona habia estado infectada.
Sin embargo, los medios de comunicacion
volvieron el eslogan de ““atacar duro y atacar
temprano” un mantra que fue interpretado
como que habia que tratar a todo el mundo.

Durante este periodo, el gobierno fed-
eral de los Estado Unidos reunié a un panel
de expertos para diseflar unas
recomendaciones “oficiales™ para el uso de
la terapia contra el VIH en adultos. Ellos
recomendaron que a las personas con
recuentos de células CD4+ inferiores a 500,
y/o una carga viral de 5,000 a 10,000
copias, se les deberia “ofrecer” trata-
miento, y este tratamiento deberia fomen-
tarse especialmente en las personas con
recuentos de CD4+ inferiores a 200. Las
recomendaciones nunca establecieron que
las personas “deberian tomar el trata-
miento™ sino que deberia ser discutido y
ofrecido. Para las personas con recuentos de
células CD4+ por encima de 500, las
recomendaciones concluyen que es un
asunto de eleccidn personal, puesto que no
existe informacion que estimule o desesti-
mule su uso. Sin embargo, muchos médi-
cos interpretaron las recomendaciones
como sugerencias de que todo el mundo
deberia estar en tratamiento, sin importar
los resultados de laboratorio o la etapa de
la enfermedad.

Los resultados—
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1 Puede ocasionar que las personas que
no tuvieran una necesidad urgente de
la terapia estuvieran expuestas in-
necesariamente a los efectos secun-
darios de los medicamentos.

2 Puede hacer que las personas comien-
cen su ciclo alrededor de los medica-
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Cuando iniciar el tratamiento

mentos disponibles antes de lo nece-
sario. Ningun medicamento dura para
siempre y la mayoria eventualmente se
debilitan con el desarrollo de la
resistencia. Iniciando el tratamiento
temprano, las personas pueden comen-
zar a agotar sus opciones antes de que
los medicamentos puedan suministrar
un beneficio significativo.

3 La presion para iniciar la terapia
demasiado temprano puede desanimar
por completo a algunos de tomar el
tratamiento. Aquellos que se sentian
saludables antes de comenzar el trata-
miento debieron sufrir regimenes
diarios, rigurosos cambios bruscos en
los habitos alimenticios y de suefio, y
efectos secundarios como nauseas,
diarrea, y afecciones en el higado. Esas
personas mas tarde se opondrian o
temerian al uso del tratamiento cuando
MAs se necesite.

4 Muchos de los que inician la “terapia
temprana” se pueden volver descui-
dados en su adherencia al tratamiento
debido a que sienten muy poca, Si es
que alguna, presion por parte de la
enfermedad. Ellos se van a sentir bien
con o sin el tratamiento.

Con los factores que complican el uso de la
terapia temprana volviéndose mas notorios
con el tiempo, el panel que elabora las
recomendaciones gubernamentales (US Fed-
eral Guidelines Panel) revisé sus sugeren-
cias, como lo habia hecho su contraparte
europea, la International AIDS Society.
Aunque realmente no existe nueva infor-
macién con respecto a los beneficios
potenciales del tratamiento temprano,
ahora se cuenta con muchos datos sobre
sus riesgos potenciales. Después de una
revision que duré todo un afio, las nuevas
recomendaciones sugieren ahora que los
médicos discutan y “ofrezcan” el trata-
miento a personas con recuentos de células
CDA4+ por debajo de 350 o cargas virales
por encima de 30,000 a 50,000. Alguna
nueva informacién disponible continta
sugiriendo que a la mayoria de las perso-
nas les seguird yendo bien hasta que los
recuentos de CD4+ bajen a alrededor de
200, aunque esto deja poca margen de
seguridad para acomodar las diferencias

individuales o las diferencias que se han
visto entre hombres y mujeres en algunas
pruebas de laboratorio.

Y por lo tanto ...?

Para las personas VIH positivas y sus
médicos que desean leer los cuadros con
las nuevas recomendaciones del gobierno
federal de los Estados Unidos, pero no los
textos que los acompanfan, las cosas
parecen muy simples: basta con poner a
todo el mundo en tratamiento cuando sus
recuentos de células CD4+ desciendan de
350 o cuando la carga viral exceda de 30
a 50,000. Sin embargo, seguir una regla
asi, puede resultar en el uso inapropiado
de los medicamentos debido a que la salud
del sistema inmunoldégico de las personas
no puede ser evaluado solamente por el
recuento de células CD4+ o por la carga
viral, ni puede predecirse cual va a ser su
respuesta al tratamiento.

Los estudios no pueden pronosticar
cémo un individuo en particular va a re-
sponder al tratamiento, o cémo le va a ir
si no lo toma. Todo lo que un estudio puede
hacer es reportar la respuesta promedio
observada en los grupos bajo estudio.
Algunas de las personas en esos estudios sin
duda tendran la respuesta “promedio”
descrita en el andlisis del estudio, pero a
otros les ira mucho mejor o mucho peor.
Aungue es cierto, por ejemplo, que hay un
serio riesgo de adquirir una neumonia por
pneumocytis carinii (PCP)cuando los
recuentos de células CD4+ de una persona
caen por debajo de 200, algunas personas
adquieren la infeccion con recuentos de 300
0 aln de 400, y otras se mantienen libres de
cualquier infeccidn con recuentos cercanos
a las 50. Vigilar no solo los resultados de
laboratorio, sino las mediciones globales
de la salud como son el peso, los sintomas
menores y la sensacién de bienestar gen-
eral pueden suministrar claves importantes
sobre el riesgo individual de progreso de la
enfermedad y ayudar a decidir si es
adecuado intervenir con terapias.

Las personas con los mismos recuentos
de células CD4+ y la misma carga viral no
tienen el mismo riesgo sobre el progreso de
la enfermedad. Por si mismo, el recuento de
células CD4+ no dice lo suficiente. Es un
buen punto de partida, pero nada menos y

nada més. Quizas es de mayor utilidad

cuando se observa su comportamiento en el

tiempo, en el contexto de su tendencia gen-

eral. Entre otros factores que deben ser

considerados al tomar la decision de

comenzar el tratamiento estan:

¢ El porcentaje de células Cd4+: ninguna
prueba mide el nimero exacto de
células CD4 en la sangre. En cambio,
los laboratorios miden el niumero de
glébulos blancos y de alli determinan
aproximadamente que porcentaje de los
glébulos blancos de una persona tienen
un marcador llamado “CD4+”. Ese
porcentaje luego se multiplica por el
ndmero de glébulos blancos, dando una
cifra calculada que es denominada nivel
“absoluto” de células CD4+. Pero esta
cifra es cualquier cosa menos absoluta.
Este proceso hace que el recuento de
células CD4+ dependan del nimero del
glébulos blancos, el cual puede fluctuar
ampliamente con el tiempo, por lo gen-
eral por razones gque no tienen nada que
ver con la salud del sistema
inmunoldgico. Cada vez que el nUmero
de glébulos blancos suba o baje por
cualquier motivo, la cifra “absoluta’™ de
células CD4+ circulando en la sangre
sube o baja con él, algunas veces result-
ando en una cifra muy desorientadora
que puede o bien atemorizar a las per-
sonas 0 hacer que descuiden un problema
que esta surgiendo. En pocas palabras,
un ndmero alto de glébulos blancos
resulta en una cifra artificialmente
elevada de células CD4+ y un nimero
bajo en un descenso artificial de los
mismos. Debido a esto, muchos médicos
también siguen el porcentaje de CD4+,
el cual se suministra en las mismas
pruebas de laboratorio. La ventaja es que
el porcentaje de células CD4+ no fluctta
con el nimero de glébulos blancos y por
lo tanto ofrece un panorama mas
realista del balance de células en el
sistema inmunoldgico. Muchos médicos
recomiendan usar como filtro a las
fluctuaciones en los nimeros de células,
revisar el porcentaje de células CD4+
asi como la cifra absoluta antes de
tomar cualquier accion.

* Cambios en el tiempo (o trayectoria) en
las células CD4+: Si el recuento abso-
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luto de células CD4+ declina rapida-
mente de un periodo de prueba a otro,
0 cae por debajo de 350 podria ser una
advertencia sobre un peligro inminente.
Pero si el nUmero permanece muy
estable con el tiempo o se mueve un
poco por encima o por debajo de los
350 (o se contradice con el porcentaje
de CDA4+) el tratamiento podria no ser
tan urgente. Para algunos un recuento
de 350 puede representar una breve
etapa en un descenso desde 400 6 500
a 200 o menos. En este Ultimo caso, el
resultado de la prueba de 350 CD4+
podria ser una importante advertencia.
Los recuentos de células en rapido
descenso son probablemente una sefial
de advertencia mas importante que
cualquier otra cifra “umbral” o por-
centaje de células.

Presencia o ausencia de sintomas: Para
una persona que experimenta sintomas
repetidos asociados al progreso de la
enfermedad del VIH, tales como in-
fecciones frecuentes de la piel, aftas
bucales (candidiasis) dificil de con-
trolar, u otras infecciones de la boca o
de la piel, etc. podria resultar prudente
considerar iniciar la terapia antes de lo
estipulado en las recomendaciones del
gobierno. Al contrario, para una per-
sona gue no presenta ningdn sintoma y
posee en términos generales una buena
salud, podria ser seguro esperar a
descensos mas pronunciados en los
recuentos de células CD4+. Casi todo el
mundo recomienda iniciar el trata-
miento contra el VIH cuando los
recuentos de células CD4+ caigan por
debajo de 200, pero aun en esta situa-
cion, la eleccién personal puede ser un
factor en la toma de decisiones.
Necesidades personales, creencias y
preferencias: El hecho de que en la
actualidad no se cuente con pruebas
sobre el beneficio del tratamiento cuando
los recuentos de células CD4+ estan por
encima de 350 o aun de 500, no significa
gue comenzar el tratamiento temprano
sea equivocado. Los cientificos ya han
cambiado de opinién varias veces y
muchos la volveran a cambiar cuando
haya nueva informacidon o nuevos
medicamentos disponibles. Algunas per-

sonas prefieren parar cualquier deter-
ioro en su recuento de células CD4+,
aunque esto signifique iniciar la terapia
mientras su namero esté todavia alto.
No hay nada de irracional o de poco
cientifico al tratar de preservar el
sistema inmunolégico o de prevenir
cualquier pérdida de las células que
cumplen dicha funcién. De hecho, si los
medicamentos no provocaran efectos
secundarios y las personas no tuvieran
gue preocuparse por el desarrollo de la
resistencia, es muy seguro que todos los
médicos estarian a favor de iniciar el
tratamiento lo méas temprano posible.
Algunas personas preferirian tomar
ciertos riesgos con los efectos secun-
darios a experimentar un dafio perma-
nente en el sistema inmunoldgico. De
hecho hay algunas evidencias de que el
tratamiento verdaderamente temprano,
es decir iniciado durante el primer o
segundo mes de la infeccion, preserva
algunos aspectos del sistema inmuno-
I6gico que casi siempre se pierden
cuando se comienza posteriormente.
Situacién personal: No tiene mucho
sentido forzar a una persona que le
teme a la terapia contra el VIH o a sus
posibles complicaciones a iniciar un
régimen de terapia. Aunque cierto
grado de temor a la terapia puede ser
algo normal, es importante explorar
hasta donde se extienden las raices de
esos temores. A no ser que la persona se
haya hecho a la idea sobre la situacién
y la necesidad de un tratamiento, ésta
podria no usarlo de la forma apropiada.
Podria tener una gran dificultad con
respecto a la adherencia, lo que podria
llevar rapidamente al desarrollo de una
resistencia. Es preferible que una per-
sona de estas caracteristicas continde
esperando y preparandose para el
tratamiento que apresurarse a hacer
algo para lo cual no esta preparada.
Esto puede ser cierto aun si implica
esperar hasta el nivel critico de 200
CD4+. Las personas pueden continuar
protegidas contra la mayoria de las
infecciones oportunistas mas graves por
medio de simples medicamentos preven-
tivos antes de comprometerse con una
terapia contra el VIH.
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Comentario

Las personas seropositivas y sus médicos
deben entender que las recomendaciones
federales del gobierno de los Estados Unidos,
0 que cualquier otra recomendacién, no
pretenden ser férmulas rigidas que dictan
como debe ejercerse el cuidado médico. Se
tratan simplemente de un punto de partida
general para tomar decisiones sobre el
tratamiento. No existe un momento
““correcto” para iniciar el tratamiento que
funcione para todo el mundo, y ninguno de
los estudios programados o posibles daran
como resultado una recomendacion
precisa que sea de uso universal. Con el
tiempo, los estudios pueden afiadir al
conocimiento ya existente sobre los
distintos factores que afectan la decision de
cuando iniciar un tratamiento. Estos
ayudaran a hacer aclaraciones, pero nunca
se constituirdn en una especie de “libro de
cocina” que sirva para todo el mundo
bajo cualquier circunstancia.

Al decidir cudndo iniciar un trata-
miento, se deben considerar muchos
factores, incluyendo una mezcla de todo lo
que hemos aprendido de los estudios, y
todo lo que se sepa sobre un individuo y
sus condiciones de vida. Una vez que se
entienda esto, es por lo general mas facil
encontrar el momento “adecuado” para
que dicho individuo inicie su terapia.

Aungue no exista un momento “ade-
cuado” para iniciar la terapia contra el
VIH, ciertamente existe uno para comen-
zar a manejar la enfermedad del VIH.
Aprender y tener en cuenta los posibles
beneficios y sistemas de apoyo; mejorar
la dieta, el ejercicio y en general los
habitos de salud; escoger y desarrollar
una relacion 6ptima con el médico;
establecer una rutina para los chequeos
regulares, incluyendo la pruebas de Papa-
nicolaou para las mujeres, (trimestral-
mente y dos veces al afio respectiva-
mente); aprender sobre la enfermedad del
VIH y las opciones de tratamiento son
cosas que se pueden iniciar hoy mismo.
No existe ninguna duda de que es muy
beneficioso iniciar estas actividades
temprano en lugar de tarde. Project In-
form posee recursos para ayudar a las
personas a considerar estas estrategias de
salud y bienestar. m

Actualizacion sobre
las terapias contra el VIH

Recientemente han aparecido numerosas terapias nuevas contra el
VIH. La mayoria de estos medicamentos pertenecen al tipo de terapias
existentes (por ejemplo inhibidores de proteasa o inhibidores no
nucledsidos de transcriptasa inversa (NNRTI, por sus siglas en inglés.)
Los estudios de laboratorio sugieren que los patrones de resistencia de
estos medicamentos son diferentes a aquellos de los que existian
anteriormente y por lo tanto podrian ser efectivos contra los virus
resistentes a ciertos medicamentos, lo cual les confiere un interes
potencial para las personas que estan buscando terapias de tercera linea.

Inhibidores no

nucledsidos de transcriptasa
inversa (NNRTIs)

Tibotec, una nueva compafiia con sede en
Bélgica, publico los resultados de un
estudio a pequefia escala del TMC-120, su
nuevo inhibidor no nucledsido de tran-
scriptasa inversa. En estudios de labora-
torio, este medicamento sigue siendo sen-
sible a virus que son resistentes a los
NNRTIs aprobados hasta la fecha. Sin
embargo, este estudio inicial con seres
humanos se llevo a cabo con personas que
no habian recibido anteriormente terapias
contra el VIH, de manera que no se sabe
cuan efectivo sea el medicamento para las

personas que presentan una resistencia a
los NNRTIs actuales.

Participaron en el estudio 43 personas
con una carga viral promedio de unas
32.000 copias y un recuento de células
CD4+ alrededor de 600. Los voluntarios
recibieron durante siete dias 50 mili-
gramos de TMC-120 dos veces al dia, 100
miligramos de TMC-120 también dos
veces al dia, o bien un placebo. Después de
los siete dias todos los participantes
recibieron una terapia con tres medica-
mentos. No se presentd una diferencia
esencial en la carga viral o el recuento de
células CD4+ entre los participantes que
estaban tomando una de las dos dosis

e Se puede tomar una vez al dia.

Aprobadas nuevas formulaciones para el ddl

Después de numerosos intentos fallidos para desarrollar una nueva
formulacion para el ddl (Videx), el laboratorio Bristol-Myers Squibb finalmente
ha obtenido de la Administracion de Farmacos y Alimentos de los Estados
Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) aprobacién para una nueva version del
medicamento. Las ventajas de la nueva formulacién son:

» Se puede tomar simultdneamente con inhibidores de proteasa y con otros
medicamentos comUnmente usados, incluyendo el indinavir (Crixivan),
el dapsone, el ciprofloxacin (Cipro) y el ketoconazole (Nizoral).

e Se puede tragar, en lugar de masticar o de mezclar con agua.

A diferencia de la versién antigua, la nueva férmula no contiene ningun
regulador de manera que se deberian reducir las posibilidades de que se
presente diarrea entre los efectos secundarios. Sin embargo, los estudios que
han usado la nueva férmula no indican una reduccién en la diarrea al
compararse con la versién antigua; es probable que esto se deba al hecho
de que todos los participantes en el estudio tomaron también nelfinavir, un
inhibidor de proteasa que comunmente causa diarrea. La nueva formula
también tiene que tomarse con el estbmago vacio, al menos treinta minutos
antes de comer o bien dos horas después de comer. m
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diferentes de TMC-120. Ambos grupos
mostraron una reduccion en la carga viral
de aproximadamente un log y medio (32
veces). Se observaron aumentos en el
recuento de células CD4+ de alrededor de
120 al término de los siete dias.

Una de las preocupaciones primor-
diales con los NNRTIs es el potencial de
gue se produzca un desarrollo rapido de la
resistencia, especialmente cuando se usa
solo o como parte de un régimen que no
es del todo 6ptimo. No se reportaron
casos de resistencia entre ninguno de los
participantes al final del estudio.

No obstante, la verdadera prueba para
este medicamento ocurrird cuando se deter-
mine lo efectivo que resulte para las perso-
nas que han desarrollado una resistencia a
los NNRT s actuales. Solo cuando se lleven
a cabo esos estudios, sabremos si este
medicamento es realmente diferente de
aquellos disponibles en la actualidad.

El futuro del nuevo NNRTI capra-
virina se encuentra en el aire. Estudios de
laboratorio que sugieren efectos secun-
darios a largo plazo en algunos animales
han provocado la suspensién temporal de
futuros estudios con este medicamento. En
algunos animales que estaban recibiendo
una dosis elevada del medicamento, se
detect6 una inflamacién de los vasos
sanguineos (vasculitis). Este efecto no se ha
observado en ninguno de los estudios de la
capravirina con seres humanos.

Se han publicado los resultados prelim-
inares de un estudio de la capravirina con
personas que estaban experimentando
aumentos en la carga viral mientras seguian
un régimen basado en un NNRTI. Los 61
participantes tenian una carga viral
promedio de unas 10.000 copias del ARN
VIH y un recuento de células CD4+ de
alrededor de 300 al iniciar el estudio.
Ninguno de ellos habia usado anterior-
mente un inhibidor de proteasa. Todos los
voluntarios recibieron nelfinavir (Viracept)
ademés de dos nuevos medicamentos
nucledsidos y dosis de 1.400 miligramos o
2.100 miligramos de capravirina dos veces
al dia, o bien un placebo. Pasadas 16
semanas existia muy poca diferencia en el
rango de las respuestas entre los tres grupos;
entre el 60 y el 75% de los participantes
tenian cargas virales por debajo de las 400

tualizacion sobre las terapias contra el VIH

copias de ARN VIH. Sin embargo, quienes
estaban tomando capravirina experi-
mentaron mas efectos secundarios (diarrea),
especialmente aquellos que estaban reci-
biendo la dosis méas elevada. Si nos
basamos en este estudio a pequefia escala y
corto plazo, es dificil determinar en qué
medida esta contribuyendo la capravirina,
si es que esta contribuyendo, a la respuesta
general contra el VIH.

Inhibidores de fusién

Los nuevos resultados de un estudio con T-
20 (pentafuside) siguen demostrando que
este medicamento puede ser provechoso
para las personas que estan disefiando un
régimen de tercera linea. A 71 voluntarios
con una carga viral promedio de unas
20.000 copias del ARN VIH y un recuento
de células CD4+ alrededor de 230, se les
suministré una combinacién de abacavir
(Ziagen) + efavirenz (Sustiva) + ritonavir (Nor-
vir) + amprenavir (Agenerase). En unos
casos a esta combinacion se le agrego T-20,
mientras que en otros no. La dosis de riton-
avir y amprenavir que se empleod en este
estudio fue de 200mg y 1.200mg respec-
tivamente, administrados dos veces al dia,
mientras que la dosis de T-20 variaba entre
50mg, 75mg y100mg. En todos los casos se
trataba de dosis suministradas dos veces
diarias por medio de una inyeccion bajo la
piel (subcutanea.) Todos los participantes
habian tomado anteriormente un inhibidor
de proteasa pero no un NNRTI. Los
resultados con las tres dosis diferentes de T-
20 se examinaron conjuntamente y después
de 16 semanas del estudio, 71% de las per-
sonas que estaban recibiendo T-20
mostraban cargas virales por debajo de las
400 copias del ARN VIH, comparados con
un 58% para aquellos que no estaban
recibiendo el medicamento. El porcentaje de
personas con carga viral por debajo de las
50 copias del ARN VIH era del 48% para
aquellos que estaban recibiendo T-20 y de
37% para aquellos que no estaban
recibiendo el medicamento. Adicionalmente,
los voluntarios que estaban recibiendo el T-
20 mostraron un incremento en el recuento
de células CD4+ de aproximadamente 50,
mientras que no se presentd cambio alguno
en el recuento de células CD4+ para aquellos
gue no estaban recibiendo el medicamento.

Probablemente se dard inicio a un
programa de acceso expandido al T-20,
aunque a pequefia escala, para las perso-
nas que necesitan este medicamento para
disefiar un régimen de tercera linea. Esté
pendiente de los anuncios sobre este
programa y una vez que escuche hablar
del mismo, llame a la linea gratuita de
informacion de Project Inform (por el

Atencion a los
suplementos con ajo

Un estudio reciente muestra que
los suplementos con ajo dismin-
uyen los niveles de saquinavir
(Fortovase) en un promedio de
51% y por lo tanto es probable que
reduzcan la actividad del saquinavir
contra el VIH. Esto puede producir
un rapido desarrollo de resistencia
al saquinavir. Se desconoce qué
efecto se puede producir cuando el
saquinavir se utiliza conjuntamente
con pequefas dosis de ritonavir.

Muchas personas usan suple-
mentos de ajo para disminuir los
niveles de colesterol o para
manejar de manera natural los
niveles de levadura, y este es el
segundo estudio que demuestra
que las terapias naturales o a base
de hierbas pueden reducir aprecia-
blemente los niveles de los
medicamentos contra el VIH. Un
estudio previo indicaba que
extracto herbal St. John’s Wort,
también conocida como hyperi-
cin, reducia significativamente los
niveles de indinavir (Crixivan). Es
probable que los suplementos con
ajo disminuyan apreciablemente
los niveles de otros inhibidores de
proteasa asi como de los inhibi-
dores no nucledsidos de tran-
scriptasa inversa (NNRTI.) Como
ilustra este estudio, definitivamente
existe un potencial para que
algunos suplementos nutricionales
y a base de hierbas reduzcan la
efectividad de las terapias contra el
VIH o de otros medicamentos. Las
personas que emplean las terapias
naturales o a base de hierbas
deberian consultar siempre las
posibles interacciones con sus
médicos y farmacéuticos. m
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momento solo en inglés) para averiguar
los detalles sobre como inscribirse.

Actualmente se estan haciendo investi-
gaciones con una segunda generacion de
inhibidores de fusion. En estudios de
laboratorio, el T-1249 se sigue mostrando
sensible a virus que han desarrollado
resistencia al T-20. Los resultados preli-
minares de un estudio reducido indican
gue este medicamento despliega una
actividad contra el VIH; sin embargo se
presentaron también un namero consider-
able de efectos secundarios que iban de
leves a moderados.

Setenta y dos personas con una carga
viral promedio de unas 100.000 copias
del ARN VIH y un recuento de células
CD4+ de 100 participaron en el estudio.
Casi todos los voluntarios habian seguido
previamente terapias contra el VIH. Se
llevaron a cabo estudios con seis dosis
diferentes, que iban desde 6.25mg una
vez al dia hasta 25mg dos veces al dia,
todas administradas por inyeccion sub-
cutanea. Los voluntarios que recibieron la
dosis mas elevada mostraron en promedio
una reduccién en la carga viral de 1.3 log
(20 veces) después de 14 dias con el
medicamento. Entre los efectos secun-
darios figuran una reaccion en el sitio de
la inyeccion (sobre todo dolor o enrojeci-
miento de la piel), dolor de cabeza y
mareos. Se observaron también dos
efectos secundarios graves: una reaccion
de hipersensibilidad al medicamento
y neutrofenia (una reduccion de los
neutrofilos, un tipo de glébulos blancos
gue el organismo emplea para combatir
las infecciones.)

Inhibidores de proteasa

No esta claro si el nuevo inhibidor de
proteasa BMS-232632 resultara efectivo
contra los virus que son resistentes a los
inhibidores de proteasa aprobados en la
actualidad. De todas maneras, un beneficio
aparente del medicamento es que no se
han registrado incrementos en los niveles
de triglicéridos o colesterol de las personas
gue lo estan tomando.

El estudio contd con la participacion
de 420 personas con un promedio en las
cargas virales de 50,000 copias del ARN
VIH y un recuento de células CD4+

alrededor de 350. Ninguno de los partici-
pantes habia seguido previamente terapias
contra el VIH. Todos ellos recibieron d4T
(stavudine, Zerit) + ddI (didanosine, Videx)
y dosis de 200mg, 400mg, o 500mg de
BMS-232632 una vez al dia, 0 bien 750mg
de nelfinavir (Viracept) administrados tres
veces diarias. Los resultados fueron
similares para los cuatro grupos: un por-
centaje entre el 63 y el 68% de los partici-
pantes alcanzé después de 24 semanas
cargas virales por debajo de las 400 copias
del ARN VIH y un aumento en el recuento
de células CD4+ alrededor de 100. Los
participantes que estaban recibiendo
nelfinavir mostraron aumentos en los
niveles de colesterol y triglicéridos mientras
que aquellos que estaban tomando BMS-
232632 no mostraron cambio alguno en
estos indicadores. Unas cuantas personas
tuvieron que reducir la dosis de 500 a
400mg, principalmente a causa de un

aumento en los niveles de bilirrubina, un
indicador de las funciones hepéticas. A
consecuencia de esto, los estudios futuros
emplearan una dosis diaria de 400mg.

Comentario

Las personas que han agotado sus opciones
de tratamiento requieren medicamentos
nuevos y potentes, y particularmente
aquellos que resultan efectivos contra los vi-
rus que han desarrollado resistencia a otros
medicamentos. Investigaciones con estos
nuevos medicamentos sugieren que van a
significar una mejora en comparacion con
los medicamentos disponibles actualmente.
Mas adn, nuevos tipos de medicamentos
han comenzado a ser evaluados en estudios
recientes, incluyendo medicamentos que
bloquean los receptores de quemoquina
CCR5 y CXCR4, dos “vias de acceso™ que
utiliza el VIH para infectar las células. m

Estudio comparativo

de dos inhibidores de proteasa

Los resultados de un estudio comparativo como terapia de primera linea en-
tre el lopinavir (Kaketra), un inhibidor de proteasa recientemente aprobado, y
el nelfinavir (Viracept), se divulgaron recientemente en una importante
conferencia sobre el SIDA realizada en Glasgow, Escocia. El lopinavir incluye
en una misma capsula un nuevo inhibidor de proteasa junto con una pequefia
dosis de ritonavir. 753 voluntarios con una carga viral promedio de unas 80.000
copias de ARN VIH y un recuento de células CD4+ con un promedio de 260,
recibieron ya sea lopinavir o nelfinavir en combinacion con d4T (stavudina,
Zerit) y 3TC (lamivudina, Epivir). Después de 48 semanas los resultados fueron
los siguientes, utilizando un estricto analisis de “intenciones de tratamiento”:

< 400 copias < 50 copias Cambio en CD4+
ARN VIH ARN VIH recuento de células
Lopinavir 75% 67% 207
Nelfinavir 63% 52% 195

plazo del nelfinavir. m

Un ndmero significativamente mayor de los participantes que estaban
recibiendo lopinavir alcanzaron una supresion viral por debajo de 400 copias
y de 50 copias, si bien no se presentaron diferencias entre los dos grupos en
cuanto a la magnitud de los incrementos en las células CD4+. No se registraron
diferencias notables entre los dos grupos en lo referente a efectos secundarios,
incluyendo posibles cambios en los niveles de triglicéridos, aunque un nimero
menor de las personas que recibian lopinavir suspendieron el uso del
medicamento a causa de los repuntes en la carga viral (falla virolégica.)

Estos resultados no son del todo inesperados. Estudios previos han
mostrado que el lopinavir presenta una actividad muy potente contra el VIH,
incluso entre las personas que han recibido previamente inhibidores de
proteasa. Ademas se han expresado inquietudes acerca de la potencia a largo
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Cidofovir

Los resultados de un estudio italiano sugieren que el cidofovir (Vistide)
podria resultar Gtil para las personas con leucoencefalopatia multifocal
progresiva (PML, por sus siglas en inglés.) EI PML, que afecta el cerebro, es
una enfermedad relativamente rara entre las personas con SIDA. Es pro-
ducida por un virus llamado JC. La mayoria de los adultos (alrededor del
80%) estan expuestos a este virus, pero por lo general solo es causa de
la enfermedad en personas con un recuento de células CD4+ muy bajo.
En circunstancias excepcionales, el PML puede presentarse en personas
con un recuento de células CD4+ maés alto (por ejemplo superior a los 200.)

Tipicamente, el PML es una enfermedad
agresiva y sumamente desagradable, que a
menudo lleva a una pérdida rapida y com-
pleta de las facultades mentales. En el pasado,
el plazo promedio entre el diagndstico del
PML vy la muerte del paciente era de 90
dias. Desde que se encuentran disponibles
Y en uso un grupo de terapias mas potentes
contra el VIH, la incidencia del PML ha
declinado marcadamente y se ha exten-
dido notablemente el plazo de supervi-
vencia una vez que se diagnostica la enfer-
medad. Un buen niimero de personas seguian
vivas dos y mas afios después del diagnés-
tico, algunas cinco afos después. (jY mas!)

Debido a que el PML afecta el cerebro,
el diagnéstico de la enfermedad es dificil y
a menudo simplemente se presume su
existencia (es decir, basandose en sintomas
y no en pruebas de laboratorio definitivas,
gue incluirian una biopsia cerebral.) Los
tratamientos contra el PML son, en el
mejor de los casos, muy poco eficaces. Lo
mMAs cercano a un tratamiento era el uso de
un medicamento antiviral llamado ARA-C,
a pesar de que nunca se demostré que tenia
un efecto apreciable contra el PML.
Debido a que el ARA-C tiene numerosos
efectos secundarios y debe ser suministrado
directamente al cerebro, muchas personas
han optado por no seguir un tratamiento
contra el PML. Afortunadamente, algunas
personas han obtenido una respuesta
efectiva contra el PML simplemente usando
terapias potentes contra el VIH.

El estudio més reciente cont6 con la
participacion de 40 personas con PML, todas
las cuales estaban siguiendo terapias potentes
contra el VIH. A catorce de ellas también se
les administré cidofovir, un medicamento

aprobado para el tratamiento del citomegalo-
virus (CMV). La dosis de cidofovir que se
empled en este estudio era de 5mg/Kg cada
semana durante las primeras dos semanas,
y luego 5mg/Kg cada dos semanas. Las per-
sonas que recibieron cidofovir mostraron un
incremento mas pronunciado en el recuento
de células CD4+ y un periodo de super-
vivencia mayor en comparacion con las per-
sonas que solamente seguian una terapia
potente contrael VIH.

Un andlisis mas a fondo de los resultados
indica que diversos factores contribuyeron
a una supervivencia mas prolongada: El
uso de cidofovir, niveles méas bajos del vi-
rus del JC al comienzo del estudio y el
hecho de iniciar una terapia potente con-
tra el VIH antes de desarrollar el PML.

El cidofovir es un medicamento muy
dificil de tomar. Debe ser administrado por
inyecciones directas en la vena (intrave-
nosas) y tiene que tomarse junto con
probenecid para reducir el riesgo de
desarrollar toxicidad en los rifiones. Incluso
cuando se usa probenecid, un ndmero con-
siderable de personas tiene problemas de
tolerancia con el medicamento. De todos
modos, los efectos secundarios del cidofovir
parecen menos drasticos que los del ARA-
C y resultan minimos comparados con los
efectos de un caso grave de PML.

Comentario

Si bien no existen parametros estandar para
el cuidado del PML, este estudio sugiere
que la adicién del cidofovir a una terapia po-
tente contra el VIH es una opcién que debe
ser considerada. Sin embargo, el rango de
efectos secundarios del cidofovir sigue
siendo motivo de gran preocupaciéon. m

Gilead proporciona
acceso expandido a un
programa con Tenofovir

Gilead Sciences, la compaiiia de
investigacion cientifica que desar-
rollé6 un nuevo analogo de los
nucleétidos, el tenofovir (PMPA),
comenz6 en enero un programa a
pequefa escala de acceso expan-
dido a este medicamento.

La aplicacion mas importante de
este medicamento, por el mo-
mento, probablemente sera para
las personas que han desarrollado
una resistencia a varios de los
medicamentos NRTI, como el d4T
(Zerit) y el AZT (Retrovir), y nece-
sitan algo nuevo para reforzar su
terapia de combinacién de medi-
camentos. Todavia no esta claro si
este medicamento compensara
por la falla de los inhibidores de
proteasa. El programa inicial ten-
dra comienzo a una escala redu-
cida y se expandira durante el afio
2001, a medida que aumente el
abastecimiento del medicamento.

Para ser elegibles, las personas
deben cumplir todos estos requisitos:

* Mas de 10.000 copias de ARN
VIH y un recuento de células
CD4+ por debajo de 100, o bien
un recuento de células CD4+
por debajo de 200 y la presencia
de una infeccidon oportunista
durante los pasados tres meses;

« Intolerancia hacia al menos dos
inhibidores de proteasa y/o au-
mentos en la carga viral con el
uso de al menos dos inhibidores
de proteasa o bien un inhibidor
de proteasa y un NNRTI (para
obtener una lista de los nombres
y tipos de medicamentos contra
el VIH, puede llamar a la linea de
informacion de Project Inform—
por el momento solo en inglés); y

* Inhabilidad para construir una
combinacion viable de medica-
mentos si no se incluye el tenofovir

Para inscribir a sus pacientes en
este programa, los profesionales
de la salud deben llamar al telé-
fono 800-GILEAD-5 (800-445-3235.)

A medida que aumenten las
existencias de este medicamento,
iran cambiando los criterios para
resultar elegible. =
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CoOmo tomar una buena
decision sobre el tratamiento

Tomar decisiones sobre el tratamiento del VIH algunas veces puede
resultar algo abrumador; pero elaborar un programa personal que le
ayude a pensar, planificar y tomar dichas decisiones, suele ser una gran
ayuda. Es importante que usted se sienta cmodo con su programay que
éste le brinde la sensacion de que usted lleva las riendas de la situacion.
Este articulo resume los asuntos que usted debe tener en cuenta cuando
esté elaborando su propio programa para la toma de decisiones.

ilnférmese, aprenda sobre la enfermedad
del VIH y sobre sus opciones de trata-
miento! Cuando sea posible, entérese sobre
los tratamientos antes de utilizarlos.
Comenzar a hablar de esto con su médico
le evitara iniciar una terapia bien sea
demasiado temprano o demasiado tarde.

Averigue lo que muestran las investiga-
ciones. Entender las investigaciones sobre los
tratamientos del VIH puede ser dificil al
comienzo y en este momento hay en circu-
lacién una cantidad agobiante de infor-
macién. En Project inform podemos
ayudarle, ya que contamos con informa-
cién objetiva sobre el VIH, las opciones de
tratamiento y las distintas estrategias.
Aungue hacemos todo lo posible por ser la
mejor fuente de informacion, no somos el
Unico lugar donde se puede obtener infor-
macién sobre los tratamientos y las estrate-
gias contra el VIH. Para obtener un listado
de referencia, llame a la linea gratuita de
ayuda de Project Inform y pida el Resource
Guide to HIV/AIDS Related Resources.

Explore, examine y desafie sus cre-
encias sobre la terapia. Es comun sentir
temor y desconfianza antes de iniciar una
terapia, pero aprender sobre ella puede
disminuir las inquietudes y ayudarle a
decidir si un tratamiento es el adecuado
para usted. Al explorar sus creencias sobre
una terapia o combinacién de terapias,
usted puede descubrir que ha llegado a una
conclusion basado en temores personales,
rumores 0 una publicidad tendenciosa.
Adquirir conocimientos mas bien que
temores infundados, y desafiar estos
Gltimos cuando puedan convertirse en un
obstaculo, puede ser de suma importancia
para una toma objetiva de decisiones.

Si después de analizar los hechos usted
cree que una estrategia podria hacer mas

dafo que posibles beneficios, le resultara
mucho mejor considerar otra opcion.
Existen muchas terapias y estrategias
posibles de las cuales se puede escoger, y
ninguna es exclusivamente la adecuada
para todo el mundo. Mas tarde usted
puede perfectamente reconsiderar sus
decisiones. No rechace lo que usted cree
sobre una terapia, sino que mas bien ex-
plore, examine y desafie esas creencias,
sopesandolas con otras consideraciones.

Aprenda de la experiencia de amigos y
personas en las que usted confia. Hable con
sus amigos, grupos de apoyo y otros
individuos que estén experimentado
condiciones de salud similares. Averigie
gue tipo de tratamientos estan tomando, por
qué los escogieron y qué estan experimentando.

Aungue aprender sobre la experiencia
de los demas puede ser Util, es importante
que usted mantenga su mente abierta. El
simple hecho de que alguien que usted
conoce tuvo una mala o una buena experi-
encia con una terapia en particular no
quiere decir que usted también la tendra.
La imagen mas real del desempefio de una
terapia provendré de estudios bien disefia-
dos, y ni siquiera estos pueden predecir con
certeza cOmo respondera usted.

Preguntele a su médico cual es si opinién
sobre la terapia que esta considerando y en
qué se basa para emitirla. ¢ Tiene su médico
alguna recomendacién sobre una terapia en
particular que pueda beneficiarle a usted?
¢Ha hecho él algin seguimiento a personas
bajo esa misma terapia?

Obtenga la mayor informacion posible
de una variedad de fuentes en las que usted
confie. Es mucho mejor tomar una deter-
minacion informada con la que usted se
sienta comodo que una apresurada.

Una vez que haya tomado
la decision de iniciar un
tratamiento, considere...
cuéando iniciar? No existe un momento
“adecuado” que haya sido probado para
iniciar la terapia contra el VIH. Existen
diferencias de opinidn sobre si se debe iniciar
la terapia temprano o tarde en el curso de la
infeccion del VIH. Cada eleccién puede tener
consecuencias posibles en el largo plazo.
Decidir con su propio criterio, y bajo la guia
de su médico, le permite estar en control
sobre sus decisiones de tratamiento. El
articulo en la primera pagina de esta P1 Per-
spective ofrece una discusion a fondo sobre
cuando iniciar la terapia.

¢Como vigilar si una terapia le esta
funcionando? Antes de iniciar una terapia, es
importante que determine de manera realista
lo que puede esperar y como va a evaluar
su eficacia. En una terapia contra el VIH
tipicamente se puede esperar disminuciones
en la carga viral (ARN VIH), aumentos en
las mediciones de la salud inmunoldgica
(recuentos de células CD4+) y un mejora-
miento en el nivel general de salud.

Determinar si una terapia comple-
mentaria esta funcionando, cuando no acttia
directamente contra el VIH, puede ser mas
complicado. Hable con su médico y con él
determine una manera realista de evaluar
si el producto que usted desea usar esta
cumpliendo su objetivo. Si después de un
periodo determinado usted no esta logrando
sus metas acepte reconsiderar el uso de la
terapia que esta ensayando. Hable sobre
todo esto antes de iniciar la terapia.

¢Como vigilar (y manejar) los efectos
secundarios potenciales? Antes de iniciar una
terapia, aprenda sobre los efectos secun-
darios potenciales, como vigilarlos y cémo
manejarlos. Pero no asuma automatica-
mente que va a experimentar un efecto
secundario en particular. Muchas personas
gue inician o0 que se cambian a un nuevo
régimen contra el VIH pueden experi-
mentar algunos sintomas de efectos secun-
darios. Estos pueden incluir dolores de cabeza,
nauseas, diarrea y/o tensién. Con frecuencia
estos desaparecen en cuatro a seis semanas y
no todo el mundo los experimenta. Algunas
terapias tienen ciertos efectos secundarios
que aunque raramente ocurren, pueden poner
en peligro la vida. Usted puede aprender a
vigilar los sintomas iniciales de los efectos
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secundarios graves por si estos llegaran a
aparecer. (Lea el documento denominado
Cuadro de efectos secundarios de los medi-
camentos). Sin embargo, es igualmente
cierto, que muchas personas no experi-
mentan ningun efecto secundario serio, y
gue otras tantas perciben la severidad de los
efectos secundarios de forma diferente.

¢Cuando cambiar de terapia 'y a qué se
puede cambiar (si es necesario)? Muchas
personas estan tomando decisiones estra-
tégicas que tienen en cuenta varios afios
hacia el futuro en vez de solo dias 0 meses.
Para hacer esto, piense en cédmo las terapias
gue inicie hoy afectaran sus opciones el dia
de mafana. Considere lo que usted podria
hacer si su terapia actual, o la que esta a
punto de empezar, llegara a dejar de
funcionar, le causara demasiados efectos
secundarios o por cualquier motivo no
compaginara con su estilo de vida.

¢Cuéndo suspender? ; COmo determinar
si una terapia dada o una estrategia
simplemente no le esta funcionando? En
gue punto va a decir que el costo o los
posibles riesgos que implica el uso de esa
terapia no valen la pena si se compara con
los beneficios que le ofrece? Es importante
gue en conjunto con su médico establezcan
criterios con los que se sientan cémodos,
antes de iniciar la terapia.

En todos los campos usted puede llegar
a ciertas decisiones y acuerdos con su
médico que podrian cambiar con el tiempo.
Sus expectativas sobre una terapia podrian
cambiar a medida que usted vaya obten-
iendo nueva informacion. Cambiar de idea
y reconsiderar sus estrategias es una parte
saludable y normal de un proceso de toma
de decisiones en evolucion.

Conclusién

Desarrollar un programa de toma de
decisiones ofrece muchos beneficios, pero
también requiere un esfuerzo de su parte.
Cuando usted se involucra con sus propias
decisiones y evalla lo que le ocurre, la posi-
bilidad de beneficiarse con la terapia aumenta
y la de experimentar efectos secundarios
disminuye. Para una discusién més completa
sobre estos asuntos, contacte a la linea de
ayuda de Project Inform en el 1-800-822-
7422 y solicite el documento Cémo tomar
buenas decisiones sobre la terapia. =
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Actualizacion sobre la
Lipodistrofia - La saga continua

Las diferentes manifestaciones de los sindromes de lipodistrofia han sido
extensamente reportadas en los ultimos nameros de Pl Perspective.
Algunos estudios pequefia escala estan ahora mostrando indicios sobre
como las terapias contra el VIH pueden jugar un papel importante en estos
sindromes, pero estos hallazgos no son de ninguna manera concluyentes.

La mitocondria y

la terapia contra el VIH

Los resultados iniciales de un pequefio
estudio mostraron que las personas en
medicamentos analogos de los nucledsidos
inhibidores de la transcriptasa reversa (o
inversa) (NRTI por sus siglas en inglés)
tenian menos mitocondria en las células
en comparacion a las personas sero-
positvas al VIH que no tomaban NRTI o
a las personas seronegativas.

La mitocondria puede compararse a
la fuente de energia de las células. Esta
reduccién en la mitocondria solo fue
observada entre las personas que tomaban
d4T(estavudina, Zerit) y no entre las que
tomaban ninguin otro NRTI. La cantidad
promedio de mitocondria en las células se
redujo en un 449% entre las personas que
tomaban d4T. Una observacion interes-
ante pero inexplicada de este estudio, fue
que las personas con pérdida de grasa en
la cara, los brazos o las piernas (llamada
lipoatrofia) tenian una cantidad dis-
minuida de mitocondria en las células,
mientras que las personas que habian
desarrollado una acumulacion de grasa
en la base de la nuca (algunas veces
llamada joroba de budfalo) tenian un
aumento en la cantidad de mitocondria.
Para mas informacion Illame a la linea
gratuita de ayuda de Project inform y
pida el documento “Toxicidad mito-
condrial y acidosis lactica™.

Otro estudio reciente también analiz6
la cantidad de mitocondria en las células.
Cuarenta personas participaron en este
estudio, diez con pérdida de grasa (grupo
A), diez sin sefiales de redistribucion de la
grasa (grupo B), diez que nunca habian
tomado antes terapia contra el VIH (grupo
C) y diez personas seronegativas (grupo

D). La cantidad de mitocondria en las
células fue observada en muestras de tejido
de la nuca, la zona abdominal y la zona
media de los muslos. Este estudio encontrd
que las personas en el grupo A tenian
menos mitocondria en las células que las
del grupo B, quienes a su vez tenian
menos mitocondria en las células que las
del grupo C o D. Esto sugiere claramente
que el nivel reducido de mitocondria es un
resultado de las terapias contra el VIH,
mas bien que del VIH mismo.

Los inhibidores de proteasa

y los cambios en la

composicion corporal

Algunos nuevos resultados sugieren que
cada inhibidor de proteasa puede con-
tribuir de forma diferente a los cambios
en la composicién corporal que han sido
observados en algunas personas con el
VIH (llamados sindrome de lipodistrofia).
Un grupo en Seattle reportd anteriormente
que cuando se administraba ritnonavir
(Norvir) a personas seronegativas durante
dos semanas, éstas experimentaban un
aumento significativo en los niveles de
colesterol y triglicéridos. Ahora un grupo
en San Francisco ha administrado indin-
avir (Crixivan) a individuos seronegativos
durante cuatro semanas. No se presen-
taron aumentos significativos en los
triglicéridos o el colesterol, pero si hubo
una marcada disminucion en la sensi-
bilidad a la insulina (un indicador vincu-
lado a la diabetes), algo que no habia
sido estudiado en el grupo de Seattle. Se
cree que los cambios en estos indica-
dores que evalian la manera como el
organismo utiliza las grasas y los
azucares, son parte del sindrome de
lipodistrofia.
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Un estudio a pequefia escala sugirio
gue el uso de la hormona de crecimiento
humano puede ser de alguna utilidad
para las personas con acumulaciéon de
grasa. Siete personas, de las cuales cuatro
tenian ““joroba de bufalo™ y tres acumula-
cién de grasa detras del muasculo de la
seccion central (denominada obesidad
central o abdominal), recibieron 3mg al
dia de hormona de crecimiento humano
durante seis meses. Cinco personas
completaron los seis meses del trata-
miento, una persona debid suspenderlo
debido a los niveles elevados de glucosa
y otra se mudo del sitio donde se llevaba
a cabo el estudio. Todos los cinco que
completaron el tratamiento de seis meses
con la hormona de crecimiento humano
tuvieron una disminucion promedio en la
acumulacién de grasa de 4.4kg (cerca de 10
libras) en la grasa total y 5.4kg de aumento
en la masa muscular (Ilamada también
masa muscular magra). Sin embargo, no
esta claro si esta pérdida de grasa repre-
sentaba una correccion del problema de
lipodistrofia en sitios especificos o si solo
fue el resultado normal del uso de estas
hormonas de crecimiento, las cuales
propician el crecimiento de tejido muscular
sobre la acumulacion de grasa en general.

Después de muchos afios de detallar
los diferentes sindromes asociados con la
lipodistrofia, por fin se vislumbran las
posibles causas. Sin embargo, estos son
resultados preliminares que deben ser
confirmados. Otro factor de complicacion
es si la totalidad de las terapias pertene-
cientes a una misma clase de medica-
mentos tendran los mismos efectos y por
consiguiente provocaran los mismos
efectos secundarios. Podria ser necesario
hacer este tipo de estudios para cada
medicamento en particular.

Dos estudios suministran
informacioén adicional

Un estudio de 100 personas muestra que
quienes toman d4T (estavudina, Zerit)
tienen mayor posibilidad de perder grasa
gue los que toman AZT (zidovudina,
Retrovir). Todos los participantes que
habian) tomado previamente AZT, ddl
(didanosina, Videx) y/o ddC (zalcitabina,
Hivid) pero no otras terapias contra el VIH.

Durante este estudio, los voluntarios
recibieron 3TC (lamiduvina, Epivir) =
indinavir (Crixivan) y o bien AZT o d4T.
Después de 30 meses no hubo ninguna
diferencia en cuanto a la respuesta contra
el VIH entre los dos grupos. Ademas,
tampoco se presentaron diferencias entre
los dos grupos en cuanto a la acumulacion
de grasa, 0 a los niveles de colesterol,
glucosa o triglicéridos. Sin embargo, las
personas que tomaban d4T tuvieron una
mayor pérdida de grasa en los brazos, las
piernas y las nalgas. Setenta por ciento de
las personas que tomaron d4T experi-
mentaron pérdida de grasa en comparacion
al 43% de las personas que tomaron AZT.

El estudio encontré que la mayor edad,
los recuentos mas bajos de CD4+y el sexo
femenino estaban asociados con un mayor
riesgo de pérdida de grasa. Este es el
primer estudio que muestra que las
mujeres pueden ser mas propensas a
experimentar pérdida de grasa, mientras
gue otros estudios ya habian demostrado
que las mujeres eran mas propensas a
experimentar acumulacién de grasa que
los hombres.

Los resultados de un estudio reducido
muestran que el gemfibrozil (Lopid) puede
ayudar a bajar los niveles de triglicéridos.
Treinta y dos personas con niveles eleva-
dos de triglicéridos, y quienes seguian un
régimen con inhibidores de proteasa,
participaron en este estudio. Todos estaban
en una dieta baja en grasas saturadas y
recibian o bien gemfibrozil o un placebo.
Las personas que recibieron el gemfibrozil
tuvieron una pequefia reduccion en los
niveles de triglicéridos, pero solo una
regreso a sus niveles “normales”. No se
presentd ningln cambio en los niveles de
colesterol o de glucosa en ninguno de los
dos grupos.

Estos resultados sugieren que el gem-
fibrozil por si solo no es suficiente para
bajar los niveles de triglicéridos, especial-
mente en las personas que siguen un
régimen continuo con inhibidores de
proteasa. Es posible que sea necesario
utilizar el gemfibrozil en combinacién con
otro medicamento reductor de lipidos para
lograr los efectos 6ptimos en las personas
conel VIH. m

El mensaje basico

iAprenda cuales son sus opciones para
hacerse la prueba del VIH y escoja la
que mejor se ajuste a sus necesidades!
jAsegurese de que su privacidad sea
protegida!

Si usted es seropositivo, no sienta panico.
Si hace que su salud sea lo mas impor-
tante, es muy probable que se mantenga
aceptablemente sano durante muchos
afios.

Aprenda cuales son sus opciones de
atencion médicay los servicios de apoyo
locales.

Hagase practicar un examen fisico
completo y un andlisis de sangre que
mida el recuento de células CD4+ vy los
niveles del virus en la sangre. Repitalo
cadatres mesesy observe las tendencias.
Las mujeres deben hacerse exdmenes
ginecoldgicos y pruebas de Papani-
colaou cada seis meses, y con mayor
frecuencia si hay alguna anormalidad.

Desarrolle en colaboracién con su médico
una estrategia a largo plazo para manejar
la enfermedad del VIH.

Si el recuento de células CD4+ es inferior
a 350 o si estd bajando rapidamente,
considere la posibilidad de comenzar una
terapia contra el VIH. Antes de tomar
accion hagase analisis de sangre por lo
menos dos veces.

Si la terapia contra el VIH no consigue
reducir el nivel del VIH por debajo del
“limite de deteccion” o de 5,000 copias
enlos 3 a6 meses siguientes, considere la
posibilidad de cambiarse a una terapia
diferente o més agresiva.

Silatendencia en los recuentos de células
CD4+ permanece inferior a 300,
considere un tratamiento para prevenir
la PCPR Si es por debajo de 200, comience
el tratamiento contra la PCP (si es que
todavia no lo ha hecho) y reconsidere
iniciar una terapia contra el VIH si no la
hainiciado. Aprenda sobre la interaccion
de los medicamentos y los tratamientos
preventivos para las infecciones
oportunistas.

Si ya comenz0 terapias preventivas 'y su
recuento de células CD4+ aumenta en
respuesta a la terapia contra el VIH,
pregunte a su médico si seria seguro sus-
pender algunas de las terapias preventivas.

Si su recuento de células CD4+ permanece
por debajo de 75, considere hacerse
analisis de sangre mas frecuentes, quizas
mensualmente. Considere las terapias
para prevenir el MAC/MAIly el CMV.

Busque regularmente apoyo para sus
necesidades de tipo personal, espiritual y
emocional. Se necesita mas que los
medicamentos para mantenerse bien.
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Las mujeres y la farmacologia

La farmacologia, una ciencia que estudia la manera en que los
medicamentos son procesados en el cuerpo, pone de manifiesto
consideraciones conocidas y potenciales para la mujer. Los estudios que
tratan de estas consideraciones sefialan las diferencias en el metabolismo,
los niveles y los efectos secundarios de los medicamentos entre los sexos.
En este articulo se destacan algunas observaciones importantes para

mujeres portadoras del VIH.

Estudio sobre la delavirdina

En un articulo anterior, Project Inform
informo sobre un estudio que analizé las
diferencias entre los niveles sanguineos de
hombres y mujeres que tomaban dela-
virdina (Rescriptor), un inhibidor no
nucleésido de transcriptasa inversa (abre-
viado NNRTI en inglés). Como suele
suceder con casi todos los medicamentos,
la cantidad de delavirdina en la sangre
aumenta a un nivel maximo o pico
después de su ingestion, para luego
disminuir gradualmente a un nivel de
valle o minimo justo antes de la dosis
siguiente. Sin embargo, en este estudio se
demostro que en las mujeres que tomaban
delavirdina (Rescriptor) + AZT (Retrovir),
el nivel de valle era casi el doble (1.8
veces mayor) que el de los hombres,
aunque participantes de ambos sexos
estaban tomando exactamente las mis-
mas dosis.

Entre las posibles explicaciones de esta
disparidad se encuentran las diferencias de
peso y masa corporal y los efectos de las
hormonas. Sea cual sea la causa, los
resultados del estudio sugieren que, en
algunos casos, la asimilacion de los
medicamentos en las mujeres y los hom-
bres es diferente, y que los investigadores
deben tener muy en cuenta este efecto.

Estudio sobre el ritonavir

Ademas de mostrar niveles mas elevados
de los medicamentos contra el VIH en la
sangre, las participantes de algunos
estudios tuvieron efectos secundarios mas
intensos o diferentes. Un estudio que
examind los efectos del uso de ritonavir
(Norvir) demostré que las mujeres experi-
mentaron mas nauseas, vomito y mal-

estares que los hombres. Algunas mujeres
que tomaban ritonavir experimentaron
ademas un efecto secundario singular y
potencialmente peligroso: menstruaciones
excesivas.

Aunque todavia no se conoce la causa
de estas diferencias, al igual que en el
caso del estudio de la delavirdina, estos
resultados sugieren que para reducir estos
efectos adversos, las mujeres podrian
beneficiarse tomando dosis de medica-
mentos menores que las que se admini-
stran a los hombres. Se han llevado a
cabo muy pocas investigaciones para
evaluar el efecto de posologias diferentes
en las mujeres. En consecuencia, alin no
se sabe si seria posible disminuir las dosis
para aliviar los problemas relacionados
con los efectos secundarios, sin peligro de
sacrificar la potencia y la efectividad a
largo plazo de un medicamento. A corto
plazo, probablemente sea insensato
disminuir las dosis de medicamentos con-
tra el VIH con el Gnico fin de controlar
sus efectos secundarios. Aunque es cierto
que la disminucion de la dosis podria
aminorar los efectos secundarios, también
podria impedir que el medicamento surta
efecto o provocar el desarrollo de
resistencia viral.

En la actualidad se esta evaluando un
proceso de prueba que podria arrojar luz
sobre estas areas. Denominado “moni-
torizacion farmacoterapéutica”, este
proceso puede indicar a las personas los
niveles sanguineos reales de los medica-
mentos que estan tomando. Aunque el
proceso se encuentra todavia en fase experi-
mental, es importante que las mujeres
busquen participar en estudios que emplean

Las mujeres y la farmacologia

esta nueva tecnologia; ello permitira
recopilar méas informacién que incluya
experiencias de la poblacion femenina.

Interacciones entre

los medicamentos

Las interacciones entre las terapias contra
el VIH y otros medicamentos utilizados
comunmente en las mujeres constituyen
otra importante consideracion farma-
coldgica. Por ejemplo, se sabe que algunos
inhibidores de proteasa disminuyen el
nivel de estrégeno en las mujeres que
toman terapias de reemplazo hormonal o
anticonceptivos orales, mientras que el
inhibidor de proteasa indinavir (Crixivan)
y el NNRTI efavirenz (Sustiva) aumentan
el nivel de esta hormona.

Desde el punto de vista préctico, las
mujeres que toman inhibidores de pro-
teasa deben asesorarse respecto a cémo
pueden modificar la dosis de su anticon-
ceptivo oral o terapia de reemplazo hor-
monal a fin de mantener la eficacia, o bien
optar por usar otros métodos para el con-
trol de la natalidad. Ademas, los resulta-
dos sugieren también que algunos inhibi-
dores de proteasa pueden disminuir el
nivel natural de estr6geno en las mujeres,
generando posiblemente otras considera-
ciones médicas asociadas con la defi-
ciencia de esta hormona (como por
ejemplo, la menopausia prematura y la
pérdida de densidad 6sea).

Comentarios

A medida que aumentan las complica-
ciones en el campo de la farmacologia de
los medicamentos contra el VIH, quedan
pendientes muchas preguntas respecto a
las diferencias de su efecto en las mujeres.
Para que puedan contestarse estas pregun-
tas, es fundamental contar con un ndmero
suficiente de mujeres dispuestas a parti-
cipar en estudios de nuevas terapias, y
llevar a cabo mas estudios con la finali-
dad de descubrir otras diferencias poten-
ciales entre los sexos. La industria, el
gobierno y la comunidad deben trabajar
conjuntamente para asignar la debida
prioridad a estas areas de investigacién y
superar los obstaculos que aun existen
para la inclusion de mujeres en las
investigaciones. m
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Puntos relevantes para la mujer en
la 82 conferencia sobre retrovirus

Se celebro recientemente en Chicago la octava conferencia sobre
retrovirus e infecciones oportunistas. A continuacion se describen varios
puntos que podrian resultar de especial interés para las mujeres.

Temas relacionados

con el embarazo

Un estudio reciente y muy alabado (el
HIVNet 012) demostrd que el riesgo de
transmision del VIH de la madre a su bebé
puede reducirse en aproximadamente el
50%, administrando una dosis de nevira-
pina (Viramune) a la mujer durante el
parto y otra al recién nacido en las
primeras 72 horas de vida. Un nuevo
estudio demuestra, cuando se afiade el
régimen de dos dosis de nevirapina a otros
tratamientos contra el VVIH que se admini-
stran cominmente durante el embarazo
(incluyendo el AZT, el AZT+3TC y otras
combinaciones con o sin un inhibidor de
proteasa), no se percibe ninglin beneficio
preventivo adicional o especial. Por ende,
la nevirapina no es necesaria en mujeres
con VIH que ya estén tomando un régimen
HAART (terapia antirretroviral de alta
potencia) eficaz, aunque es de utilidad
evidente para reducir el riesgo de trans-
mision cuando se toma sola en forma de
régimen sencillo de dos dosis.

Gracias al uso de potentes terapias
antivirales, la transmision del VIH de la
madre a su hijo es hoy muy infrecuente. Sin
embargo, al mismo tiempo se han obser-
vado varios casos de transmision vertical
de VIH resistentes a uno 0 a multiples medi-
camentos. La mayoria de estos casos se pro-
dujeron en mujeres que tenian cargas
virales detectables o altas durante el emba-
razo, pese al uso de terapias contra el VIH.

Varios estudios exploraron las inqui-
etudes sobre la prevalencia y el efecto de
la resistencia a los medicamentos durante
el embarazo. En uno de ellos se encontro
que la resistencia al AZT para el momento
del parto era comdn en mujeres que
habian recibido el medicamento antes de
guedar embarazadas. Después de efectuar
las correcciones por la carga viral ma-
terna, el recuento de células CD4+ de la
madre y la duracion del parto, se encontré

también que la resistencia al AZT de por
si aumenta el riesgo de transmision verti-
cal del VIH. Ademas, el estudio sobre la
nevirapina mencionado anteriormente
concluy6 también que, para el momento
del parto y seis semanas después, las
mutaciones de resistencia a ese medica-
mento son comunes y podrian aumentar si
la mujer tiene recuentos mas bajos de
células CD4+ (menores de 400). También
se observo con frecuencia el desarrollo de
resistencia a inhibidores de transcriptasa
inversa y de proteasa. Se desconoce si la
resistencia a estos medicamentos aumenta
el riesgo de transmision del VIH.

Aunque todavia queda mucho por
aprender sobre la prevalencia y los riesgos
de desarrollar resistencia durante el emba-
razo, estos asuntos siguen constituyendo
una importante preocupacion. El prono-
stico de los bebés que nacen con virus
resistentes a los medicamentos es malo. En
la actualidad se aconseja a las mujeres
que toman terapias contra el VIH durante
y, sobre todo, antes del embarazo que se
hagan una prueba de resistencia. Esto
ayudara a las madres y a sus médicos a
elaborar el régimen antiviral mas eficaz en
el curso del embarazo, minimizando los
riesgos potenciales asociados con la
resistencia a los medicamentos asi como el
posible aumento del riesgo de transmision
vertical del VIH.

Por udltimo, en un estudio europeo se
investigo el efecto del embarazo sobre los
recuentos de células CD4+ en mujeres que
quedaron embarazadas en el curso del
estudio. Todas las mujeres conocian la fecha
de su seroconversién (momento en el que se
vuelven detectables los anticuerpos contra
el VIH). El estudio encontrd que las mujeres
gue estaban embarazadas tenian recuentos
de células CD4+ ligeramente mas bajos
que las que no lo estaban (401 contra 450).
En general, las mujeres embarazadas tienen
recuentos de células CD4+ menores que las

no embarazadas. Durante el embarazo, los
recuentos de células CD4+ descienden
temporalmente, pero después del naci-
miento del bebé regresan a los niveles que
tenian antes del embarazo. Este resta-
blecimiento de los niveles de células CD4+
también se observé en este estudio. Los
resultados sugieren que el embarazo vy,
posiblemente, los cambios hormonales
asociados a la gravidez afectan el recuento
de células CD4+, aunque no parecen ejercer
un efecto negativo general sobre la pro-
gresion de la infeccion por el VIH.

Actualizacion sobre el VPH
El virus del papiloma humano (VPH) es la
enfermedad de transmision sexual que pro-
duce verrugas genitales, cambios cervicales
y anales precancerosos (denominados
displasia) y, en casos graves, cancer. El
VPH causa mas complicaciones serias en
mujeres portadoras del VIH que en las no
portadoras. Para prevenir estos problemas,
se recomienda a las mujeres seropositivas
que se hagan una prueba de Papanicolaou
o citologia al menos cada seis meses, 0 mas
amenudo si los resultados son anormales.
Generalmente, las mujeres cuya prueba
de Papanicolaou ha dado resultados
anormales se someten a una colposcopia,
una técnica de deteccion que se considera
mas sensible que la citologia. A veces,
aunque no siempre, se efectlia una biopsia
junto con la colposcopia. Los resultados de
estas pruebas se utilizan para determinar el
régimen de tratamiento méas apropiado.
Una nueva investigacion efectuada por
WIHS (Women’s Interagency HIV Study)
demuestra que la colposcopia sola (sin una
biopsia que la acomparie) no es una prueba
confiable para detectar anomalias cervi-
cales. Ya que identificar el grado del
problema es critico para tratarlo, el estudio
sugiere que la biopsia—ideal para revelar
el grado de las lesiones—debe convertirse
en un componente rutinario de la colpo-
scopia. Pero ya que la biopsia puede doler
y causar sangrado, tal vez no sea la mejor
opcion para todas las mujeres. La colpo-
scopia junto con la biopsia podria justifi-
carse en las mujeres que corren el mayor
riesgo de tener anomalias cervicales de alto
grado, como por ejemplo las que tienen
antecedentes de complicaciones por el VPH
0 recuentos bajos de células CD4+. m
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Nueva advertencia
sobre el uso de ddl y
d4T en mujeres
embarazadas

Recientemente se emitié un aviso
advirtiendo a las mujeres em-
barazadas sobre el uso de ddl
(Videx) en combinacién con d4T
(Zerit), debido al mayor riesgo de
acidosis lactica. Esta afeccion, que
tiene el potencial de poner en
peligro la vida, surge cuando las
células del organismo pierden la
capacidad de convertir los ali-
mentos en energia utilizable.
Como consecuencia de ello, se
produce una acumulacion excesi-
va del acido que puede dafiar
diversos 6rganos corporales
(principalmente, el higado). La
nueva recomendacion sugiere que
las mujeres embarazadas deben
tomar esta combinacién uUnica-
mente cuando sus beneficios
puedan compensar los riesgos que
entrafa, y que sean vigiladas con
atencion para detectar si presentan
acidosis lactica o dafios hepaticos.

La acidosis lactica es un efecto
secundario reconocido hace poco
que parece estar relacionado con
el uso de medicamentos analogos
de los nucleésidos (AZT, ddl, d4T,
3TC y abacavir). Varios estudios
recientes sugieren que las perso-
nas que toman ddl y d4T podrian
ser mas propensas a desarrollar
este efecto secundario. En las
primeras etapas de la acidosis
lactica, las personas pueden
experimentar falta de aliento,
nausea, vomito y dolor abdomi-
nal. Si usted tiene alguno de estos
sintomas, comuniquese con su
médico lo antes posible. Para
obtener mas informacion sobre la
acidosis lactica, llame a la linea de
ayuda de Project Inform y solicite
la publicacion Toxicidad mito-
condrial y acidosis lactica. m

cion sobre el interleukin-2 (IL-2, Proleukin)

Nueva Informacion sobre el
interleukin-2 (IL-2, Proleukin)

El interleukin-2 (IL-2) es un quimico inmunoldgico producido de
manera natural por el organismo, que estimula la reproduccion de
células CD4+. Una version sintética esta siendo evaluada actualmente
en dos estudios internacionales a gran escala para determinar su eficacia
en el tratamiento del VIH. Estas investigaciones han recibido los
nombres de SILCAAT y ESPRIT, respectivamente. Previamente a la
“Conferencia sobre retrovirus e infecciones oportunistas™, los
investigadores de ambos estudios se reunieron para comentar la nueva
informacion disponible y actualizarse unos a otros sobre el progreso de
los estudios. Ademas, en la conferencia de Chicago se presentaron una
serie de estudios relacionados con el uso de la terapia del IL-2.

¢Coémo actuael IL-27?

Cuando una persona experimenta un
aumento en el recuento de células CD4+,
puede haber diferentes razones que explican
de dénde vienen esas células. El doctor Cliff
Lane, de los Institutos Nacionales de Salud
(NIH por sus siglas en inglés) reunié y
resumié los resultados de una serie de
experimentos, con el prop6sito de arrojar
luz sobre los aspectos que pueden estar
influyendo en los aumentos del recuento de
células CD4+ que se han registrado con el
uso del IL-2. Durante la terapia con el IL-
2 se presenta un aumento dramético en la
reproduccion de células CD4+, pero con el
tiempo el IL-2 de hecho produce una
reduccion en el ritmo de reproduccién de
células CD4+. Es interesante anotar que una
posible razén por la cual la terapia con el
IL-2 afecta los aumentos en el recuento de
células CD4+ después de un tiempo dado,
es que prolonga la supervivencia de las
células. Se trata de una nueva teoria y
probablemente seré objeto de mas investi-
gaciones en el futuro.

Resultados de los

estudios sobre el IL-2

A diferencia de los medicamentos contra
el VIH, que se toman diariamente, la
terapia del IL-2 se sigue solo durante un
periodo de cinco dias, dos veces al dia, y
generalmente ese ciclo de terapia se repite
cada ocho semanas. Si los pacientes
experimentan aumentos elevados y dura-

deros en el recuento de células CD4+, se
les anima entonces a que reduzcan la
frecuencia de los ciclos de cinco dias con
IL-2, en un intento para mantener estables
los recuentos de células CD4+. En el
presente articulo, cada vez que se hace
referencia a la terapia del IL-2, se debe
inferir que se trata de ciclos intermitentes
de cinco dias siguiendo la terapia del IL-
2. La mayoria de los estudios emplearon
dos dosis diarias ya fuese de 4.5 o de 7.5
millones de unidades internacionales
(MIU, por sus siglas en inglés.) En todos
los estudios, a menos que se indique otra
cosa, la terapia del IL-2 se administr6 por
medio de inyecciones debajo de la piel
(llamadas inyecciones subcutaneas.)

CPCRA 059 es un estudio del IL-2 con
la participacion de 511 personas con
recuentos de células CD4+ por encima de
300. Ademas de la terapia contra el VIH,
a un grupo se le administré IL-2 y a otro
no. En este caso todos los participantes
tenian recuentos de células CD4+ por
encima de 540 al comenzar el estudio. En-
tre aquellos que recibieron el 1L-2, el
recuento de células CD4+ aumento hasta
alrededor de 850 durante los doce meses
gue se prolongo la investigacion. El grupo
de voluntarios que recibié Unicamente
terapia contra el VIH no experimentd un
cambio en el recuento de células CD4+
durante el periodo de duracion del estudio.
Los niveles de carga viral resultaron
similares entre los dos grupos.
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Se anticipa que los voluntarios en el
estudio CPCRA 059 pasaran a ser parte de
un estudio de mayor alcance sobre el IL-2
llamado ESPRIT, que hara un seguimiento
de los pacientes durante unos seis afios.

Un estudio de avanzada de ESPRIT en
el Reino Unido, llamado ESPRIT Vanguard
involucrd a 36 personas con recuentos de
células CD4+ por encima de 300; 24 de
ellos recibieron IL-2, mientras que 12 no lo
recibieron. Ninguno de los dos grupos
recibio terapia contra el VIH. Pasadas 64
semanas no se presentaban diferencias en la
carga viral entre los dos grupos. Quienes
estaban siguiendo la terapia con el I1L-2
experimentaron aumentos en el recuento de
células CD4+ en un rango entre 400 y 650.
Quienes no estaban recibiendo IL-2,
experimentaron un pequefio aumento en el
recuento de células CD4+ en un rango en-
tre 480 a 500. El incremento en el recuento
de células CD4+ que se observo, resultd
menos pronunciado que los que se han
presentado en otros estudios ESPRIT Van-
guard que incluian también una terapia
contra el VIH. El investigador especula que
se pueden lograr aumentos mas signifi-
cativos si se esta siguiendo simultaneamente
una terapia contra el VIH.

Un estudio del Grupo de evaluaciones
clinicas de pacientes con SIDA (ACTG
328) evalud el uso del IL-2 en personas
con un recuento de células CD4+ entre 50
y 350, que habian llegado a una supresién
de la carga viral por debajo de 5000
copias/ml tras 12 semanas en terapia con-
tra el VIH. Después de las doce semanas
en tratamiento contra el VIH, que ya habia

Tabla 1

Aumento en CD4+

producido un control viral, estas personas
empezaron a recibir ademas de sus trata-
mientos contra el VIH, terapia con IL-2 de
manera intravenosa 0 por inyeccion
subcuténea, mientras que otro grupo no
recibi6 terapia con IL-2. Un total de 161
voluntarios participaron en este andlisis
gue tuvo una duracion de 84 semanas. Los
resultados al cabo de ese tiempo aparecen
resumidos abajo en la Tabla 1.

Pasadas 84 semanas, aquellos que
estaban recibiendo IL-2 presentaron
aumentos substanciales en el recuento de
células CD4+ comparados con aquellos que
solo estaban siguiendo terapia contra el
VIH. Los niveles virales eran similares para
los tres grupos. Quienes estaban recibiendo
IL-2 experimentaron efectos secundarios
asociados con los ciclos de terapia de cinco
dias, en particular sintomas parecidos a los
de una gripe fuerte.

Un estudio en Francia, llamadoANRS
82, proporciond terapia con IL-2 a pacientes
que a pesar de estar siguiendo terapia a
largo plazo contra el VIH, no habian
mostrado un recuento de células CD4+ por
encima de 200. Los participantes tenian
recuentos de células CD4+ entre 25 y 200
y cargas virales por debajo de 1,000 copias/
ml, a pesar de haber estado siguiendo du-
rante al menos seis meses una terapia con-
tra el VIH. La mayoria habia estado en
terapia contra el VVIH durante alrededor de
un afio y medio. Al inicio del estudio, el
recuento de células CD4+ promedio para el
grupo con IL-2 era de alrededor 150 y de
alrededor 140 para el grupo que no recibid
terapia con IL-2 (Tabla 2).

% < 50 copias/ml

Recuento de células ANR VIH
Solo terapia contra el VIH 100 84%
IL-2 subcutaneo 240 83%
IL-2 intravenoso 310 71%

Tabla 2

% CD4 =200
@ 24 semanas

% CD4 >200
@ 80 semanas

Pasadas 24 semanas, al grupo que
estaba recibiendo solamente terapia con-
trael VIH, se le administré IL-2. Esencial-
mente, después de la marca de 24 sema-
nas (6 meses), todos los participantes
recibieron IL-2 y por lo tanto las diferen-
cias entre los dos grupos pueden ser
consideradas como la diferencia entre una
terapia con IL-2 inmediata para las perso-
nas con recuentos de células CD4+ por
debajo de 200 o una terapia retardada
unas semanas.

El estudio convencio al gobierno
francés para aprobar la terapia con IL-2
para las personas con recuentos de células
CD4+ por debajo de 200. Después de 80
semanas, con excepcion de un caso de
progresion de KS detectado a principios del
estudio, no se habian presentado entre el
grupo nuevas enfermedades clasificables
como SIDA.

Los Institutos Nacionales de Salud
(NIH) son las entidades que mayor
ndmero de estudios han llevado a cabo
utilizando el IL-2. Le han hecho un
seguimiento a un buen namero de perso-
nas que han estado recibiendo terapia con
IL-2 por seis o siete afios. Los NIH
llevaron a cabo un analisis que com-
binaba grupos de personas que estaban
recibiendo IL-2 inyectable; el analisis
incluia 77 personas provenientes de tres
estudios diferentes, que optaron por
participar en la fase de extension. El
recuento de células CD4+ se incrementd
en un promedio de 540 hasta llegar a
alrededor de 1130 durante el transcurso
de la observacién. Cada una de las per-
sonas habia seguido unos diez ciclos de
cinco dias con IL-2 para llegar a estas cifras
y mantenerlas. El intervalo promedio
desde el ultimo curso de terapia es de 26
meses, un poco mas de dos afios, para
mantener ese nivel en los recuentos.

Elementos asociados

a la respuesta en el CD4+

con la terapia del IL-2

En el estudio CPCRA 059 se encontrd que
las personas de raza blanca y quienes se
encontraban en el “nadir” (el punto mas
bajo jamaés registrado) en el recuento de

i 0, [0)
=ollo ) G el v 33% 83% células CD4+ tenian respuestas menos
IL-2 81% 93% vigorosas en el recuento de células CD4+.
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Las personas de color, comparadas con
las personas de raza blanca, mostraban un
mayor incremento en el recuento de
células CD4+ después de tres ciclos de
terapia con IL-2. Las mujeres de color
tenian el incremento mas pronunciado en
los recuentos de células CD4+; los hombres
de color y las mujeres de raza blanca
mostraron respuestas equivalentes y los
hombres de raza blanca mostraron el
aumento menos dramatico. Sin embargo,
los incrementos en el recuento de células
CDA4+ fueron draméticos para todos los
grupos. Ademas, mientras mas bajo haya
sido el punto minimo del recuento de
células CD4+ de una persona “nadir”,
menores son las probabilidades de que la
persona experimente incrementos abun-
dantes en el recuento de células CD4+ en
respuesta a la terapia con IL-2.

Conclusién

Esta recopilacion de estudios indica que
la terapia con IL-2 puede producir un in-
cremento dramatico y sostenido en el
recuento de células CD4+ en las personas
con SIDA. Después de que se produce un
incremento inicial, que ocurre tipicamente
dentro de los primeros cuatro a seis ciclos
de cinco dias de terapia con el IL-2, la
posibilidad de mantener incrementos en el
recuento de células CD4+ con el uso del IL-
2 por lo general requiere tan solo terapia
anual en las personas que empiezan con el
IL-2 cuando el recuento de células CD4+
es alto (por encima de 300.) Entre las per-
sonas que inician la terapia con el 1L-2
cuando el recuento de células CD4+ es
mas bajo, se producen aumentos mayores
que los que se ven en personas que estan
siguiendo Unicamente las terapias contra el
VIH. Aquellas personas con un recuento de
células CD4+ por debajo de 200 que no
experimentan incrementos por encima de
200 a pesar de haber iniciado una terapia
contra el VIH, probablemente lo lograran
con el uso del IL-2.

El IL-2 no estd exento de efectos
secundarios y las personas que estan
considerando participar en uno de los
estudios con esta terapia o usar IL-2 “off-
label” (por su cuenta) harian bien en
enterarse acerca de los efectos secundarios
potenciales y la manera de manejarlos

antes de iniciar la terapia con IL-2. Las
personas que han utilizado el IL-2 han
notado que los efectos secundarios pueden
ser disminuidos y manejados con una
planificacion (por algiin motivo descono-
cido la gente prefiere este término)
adecuada. Practicamente todas las perso-
nas que toman el IL-2 experimentan
algunos efectos secundarios en el trans-
curso de la terapia, que generalmente

empeoran durante los cinco dias del ciclo
Y que se se aminoran cuando se suspende
la terapia al cabo de los cinco dias. Para
mas informacién sobre estos y otros
estudios sobre el IL-2 que se presentaron
en Chicago y/o para hablar sobre los
efectos secundarios del I1L-2, se puede
llamar a la linea de informacién gratuita
de Project Inform (por el momento solo en
inglés): Project Inform hotline. m

El nuevo gobierno presidencial
plantea nuevos desafios

La toma de posesion de George W. Bush como Presidente ha generado
aprension e incertidumbre entre los defensores de las causas del VIH y
el SIDA. Por primera vez en ocho afios tenemos un nuevo presidente y
un nuevo gobierno, un cambio que trae consigo muchas incognitas y

varios desafios muy bien definidos.

El Presidente Bush no hablé mucho sobre
el VIH y el SIDA durante su campafia
electoral, ni tampoco tiene antecedentes de
grandes logros al respecto durante los afios
en que fue gobernador de Texas. Sin em-
bargo, su actuacién en el sector de la
atencién médica si es motivo de pre-
ocupacién. Ademas, una de las primeras
medidas que tomo el gobierno de Bush fue
la renovacién de la prohibicién del aporte
de fondos a organismos internacionales
que ofrecen ayuda para la planificacion
familiar. Esta actitud es un indicador serio
y alarmante de la posicién del gobierno de
Bush respecto a las politicas de salud.

El Presidente emitié unas cuantas
aseveraciones a favor de asuntos rela-
cionados con el VIH y el SIDA durante su
candidatura. Bush prometi6 “poner de su
parte” para luchar contra el SIDA y
propuso aumentar al doble el presupuesto
de los Institutos Nacionales de la Salud
(National Institutes of Health), con lo cual
se incrementarian proporcionalmente las
actividades de investigacion sobre el SIDA;
ademas, declaré publicamente su apoyo al
Decreto CARE de Ryan White.

En una carta a Numedx, una revista
médica trimestral dedicada al VVIH, Bush

manifestd su apoyo a una “prérroga
permanente del crédito fiscal otorgado a
las compafiias farmacéuticas que en la
actualidad llevan a cabo investigaciones y
desarrollo de medicamentos contra el
SIDA.”” En esa misma carta, Bush afirmé
que esta a favor de aumentar la ayuda
econdmica al Africa subsahariana para
combatir el VIH, con medidas preventivas
no especificadas para garantizar que los
fondos estadounidenses sean destinados
realmente a las personas que los necesitan.
También se comprometié a prestar apoyo
a la legislacién sobre privacidad médica.

Sin embargo, aunque Bush ha indicado
que respalda los programas de prevencién
del VVIH, ha declarado publicamente que se
opone a los programas de intercambio de
agujas. También prometié que daréa
prioridad a subvencionar la educacion
sobre la abstinencia sexual.

Las personas que el Presidente Bush ha
elegido para su gabinete envian alin mas
mensajes diversos sobre su compromiso
para luchar contra el VIH y el SIDA.
Design6 al Gobernador de Wisconsin,
Tommy Thompson, como Secretario de
Salud y Servicios Humanos. En la opinién
de muchos defensores en Wisconsin, el
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Gobernador Thompson ha demostrado una
firme dedicacion a los asuntos relacionados
con el VIH y el SIDA. Por ejemplo, ha
asegurado el financiamiento adecuado del
Programa de Asistencia con Medicamentos
para el SIDA (AIDS Drug Assistance Pro-
gram) y respalda el programa Medicaid de
Wisconsin. Ademas, ha buscado la conce-
sién de una exencion federal que extenderia
la elegibilidad para Medicaid a personas
con VIH. Estas dotes de liderazgo podrian
facilitar la aprobacién de un decreto de
expansiéon de Medicaid para portadores del
VIH a nivel federal.

Sin embargo, el hecho de que Bush
haya designado al ex-Senador de Missouri
John Ashcroft para el cargo de fiscal gen-
eral es sumamente alarmante. Project In-
form se opuso a este nombramiento sobre
la base del pésimo historial del senador
Ashcroft sobre asuntos relacionados con el
VIH y el SIDA.

Ademas del cambio de gobierno,
también ha habido un cambio bastante
dréstico en la composicién del Congreso,
especialmente en el senado estadounidense
que ahora cuenta con 50 republicanos y
otros tantos demacratas. El Vicepresidente
Cheney desharia los empates que pudieran
producirse en el Senado.

Se desconocen los desafios especificos
gue este cambio traerd, aunque posible-
mente cada senador y diputado se en-
cuentre con mas poder para llevar ade-

lante asuntos legislativos y presupuestarios.
Tendremos que hacer un esfuerzo para
garantizar que la respuesta del gobierno
ante de la epidemia siga ocupando una
posicion prioritaria tanto en el nuevo
gobierno como en el congreso.

Muchas personas se han percatado de
la mayor relevancia que tienen los
individuos y los movimientos populares
urbanos en el clima politico actual. Usted
puede desempefiar un papel fundamental
uniéndose a la red de accién sobre
tratamientos (Treatment Action Network,
abreviada TAN) de Project Inform. Los
integrantes de la TAN responden a las so-
licitudes de accion urgente (Action Alerts)
y se comunican con funcionarios elegidos
y administrativos sobre asuntos de legis-
lacién y financiamiento que les afectan
tanto a ellos como a sus seres queridos.
Los legisladores deben ser conscientes de
cdmo sus actos y sus votaciones influyen
en las personas a quienes representan. Le
suministraremos toda la informacion vy el
asesoramiento necesario para ayudarle a
preparar su mensaje a sus legisladores. Si
usted desea formar parte de la TAN y
hacerse escuchar en este nuevo entorno,
llame a la linea gratuita de ayuda de
Project Inform al 1-800-822-7422 y
solicite un formulario de afiliacion a la
TAN, o0 envienos su nombre e informacion
de contacto por correo electrénico a
tan@projectinform.org. =

Otras Publicaciones
de Project Inform

Project Inform (PI) ha desarrollado
mas de cien publicaciones. Estas
incluyen Fact Sheets, Material de
Discusion, Cartillas, y Pl Perspectiva
(el periédico de Project Inform).
Todos ellos han sido disefiados para
ofrecer la informacién sobre las
terapias médicas, los avances de las
investigaciones y la vida con la
enfermedad del VIH, de una manera
mas accesible. Todas estas
publicaciones estan disponibles a
través del Pl Hotline.

Las enfermedades
oportunistas

Diagndsticos: Herramientas
utiles para el control del VIH

Interaccién entre las drogas

Los efectos secundarios
de las drogas

Esta lista es actualizada de acuerdo
al desarrollo de nueva informacion,
pero no incluye todo el material
que se encuentra disponible. Para
mayor informacién, por favor
dirijase al website que indicamos a
continuacion.

1-800-822-7422
www.projectinform.org

iSi, deseo que Project Inform se mantenga a la vanguardia, suminstrado importante informacién sobre el tratamiento del VIH/SIDA!

durante meses.

O Adjunto se encuantra mi promesa de “Pledge Partner”: $ al mes,

($40 o0 meas al mes, durante un afio, le otroga el derechoa ser miembro de “Partners In Hope”)
O Adjunto se encuantra mi donacion: O $35 O $50 O $100 O $250 O Otro $

O Adjunto se encuantra mi donacion de “Partners in Hope”:
O $250 O $500 O $1,000 O Otro $

O En honor de /ZEn Memoria de:
(haga un cirulo en el que desee)

O Favor omitir mi nombre en cualquier
publicacion de la lista de donadores.

DIRECCION RETRIBUCION
O cHeaue 0O O ]
Sr. / Sra. / Srta. Sr. / Sr. | Srta.
— D Estaes unanueva direccion. O a mi tarjeta de crédito Fecha de vencimiento
Direccion
Ciudad Estado Cédigo postal Nombre en la tarjeta Teléfono
Correo electronico Fax Firma (4120) NO1AS
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