Date: 1/03

71U

Informacion,
inspiracion y
defensa para las personas
conviviendo con VIH/SIDA

Los transplantes en el VIH \&

Fa

A medida que las personas con VIH viven mas tiempo debido

Los transplantes
en el VIH

a los adelantos en las terapias, existe una aumento en la tasa
de mortalidad debido a condiciones que histéricamente no

han sido asociadas con el VIH. Esto incluye un aumento en

los riesgos y las frecuencias con las que se presentan las
insuficiencias tanto de higado como de rifién, a menudo causadas por la hepatitis B o C, y la
enfermedad hepatica que le es caracteristica o el dafio a los rifiones atribuido al VIH (denominado
nefrotoxicidad por el VIH o HIVAN por su sigla en inglés).

Las terapias contra el VIH que son procesadas por medio del higado
o el rifibn también pueden, en algunos casos, empeorar estas
condiciones, y se han presentado algunos casos en los que el dafio al
6rgano hasido debido en su totalidad a los efectos secundarios de los
medicamentos contra el VIH. Para las personas con enfermedad
hepética avanzada, el transplante de higado es la Unica opcion. Las
personas con insuficiencia renal tienen ligeramente mas opciones,
incluyendo la dialisis, la cual implica estar conectado periédicamente
aunamaquinaque circulay purifica lasangre. Es de suma importancia
evaluar la eficacia del transplante de 6rganos en personas con VIH
con el fin de determinar si habra de prolongarles la viday mejorar la
calidad de la misma, y si es asi, los costos deberian estar cubiertos
por un plan de seguros (compafiia de seguros, Medicaid/Medical,
etc). Las respuestas a estas preguntas no son obvias puesto que el tipo
de cirugia requerido para el transplante de 6rganos puede ser muy
delicado para cualquier persona, sin ni siquiera mencionar para
quienes tienen la infeccion del VIH.

Antecedentes
Historicamente, el VIH ha sido una contraindicacion para el

transplante de 6rganos, lo que quiere decir que si una persona es
seropositiva, no se le consideraba como candidato para ser receptor
de un 6rgano. Los cirujanos especializados en transplantes con
frecuencia se resistian a llevar a cabo una cirugia y los seguros de
salud no estaban dispuestos a cubrir los costos requeridos para los
cuidados de soporte en el largo plazo, ya que consideraban los
transplantes como algo “experimental” o que no estaba comprobado
su utilidad para las personas con VIH. Hace algunos afios, activistas
del SIDA, incluyendo los de Survive AIDS en San Francisco y Project
Inform, decidieron involucrarse en este asunto. Con el apoyo y el
liderazgo de dos investigadores de la Universidad de California en
San Francisco, la especialista en SIDA Michelle Roland y el cirujano
de transplantes Peter Stock, iniciaron un proyecto piloto local que se
ha ido convirtiendo en un proyecto nacional que provee importante
informacion para seguir adelante en este campo.

El estudio
LaDra. Roland present6 un panorama general de los descubrimientos

en 53 personas a quienes se les habia hecho transplantes de higado o
de rifién estando bajo una terapia potente contra el VIH. Para ser
elegibles las personas deberian tener:

< Ningun historial de infecciones oportunistas,

e Un recuento de células CD4+ superior a 200 para ser candidatos al
transplante de rifién y superior a 100 para el de higado, y

= Una carga viral inferior a las 50 copias/ml para el transplante de
rifidn ,y bien se una carga viral inferior a 50 copias/ml para el
transplante de higado o si la persona no era capaz de tolerar la
terapia contrael VIH debido a la condicidn de su higado, el concepto
de un protocolo especializado en VIH que deberia determinar si
después del transplante el individuo estaria en capacidad de
constituir un régimen eficaz contrael VIH que diera como resultado
una maxima supresion viral.

De los 53 pacientes que se presentaron a la conferencia, 45 reunian
los criterios de elegibilidad y 8 no. La importancia de informar sobre
los 8 que no calificaron es que ayuda a determinar si el criterio de
elegibilidad era apropiado o no, o si tal vez era demasiado rigido.

Los resultados
Enfocandonos primero en los 45 participantes elegibles para el estudio,

26 fueron receptores de higadoy 19 de rifidn. Se presentaron 6 muertes
entre los voluntarios elegibles receptores de transplantes, dos entre
los receptores de rifién y cuatro entre los receptores de higado. En su
mayoria, las muertes fueron sucediendo en ritmos similares y se
debieron a las mismas causas que podrian observarse entre receptores
de transplantes VIH negativos, tales como enfermedad del VHC (virus
de la hepatitis C) recurrente o pancreatitis posoperatoria.

En uno de los casos, se sospecha que la muerte se debié a que la
persona suspendié sus medicamentos contra el VIH sin consultar al

v, Para contactar el Project Inform puede hacerlo de las siguientes maneras:
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equipo del estudio. Cuando una persona se somete a un transplante
de 6rgano, se le administra durante el resto de su vida una terapia que
deprime el sistema inmunoldgico, con el fin de prevenir que su propio
organismo rechace el nuevo érgano. Las terapias contrael VIH tienen
interacciones notables con estos medicamentos y se deben hacer
ajustes a las dosis. Al individuo suspender los medicamentos contra
el VIH se present6 un rechazo serio al 6rgano nuevo. La importante
leccidn que se obtuvo de esto es que cuando una persona recibe un
transplante de 6rgano, tiene menos flexibilidad para modificar en
cualquier respecto la terapia contra el VIH. Mas adin, laadherencia a
los medicamentos es mucho mas critica y con consecuencias que
pueden poner en peligro lavida. Por ejemplo, para tomar la decision
de suspender el uso de los medicamentos contra el VIH, debe hacerse
mediante cuidadosa consulta con el equipo encargado de hacer el
transplante para que los ajustes a los medicamentos que previenen el
rechazo del 6rgano puedan ser bien monitoreados. Aun el simple
acto de cambiar de medicamentos contra el VIH puede alterar los
niveles en la sangre y debe hacerse con mucha mayor precaucion.

En sumayoria, los transplantes de higado y de rifién tuvieron poco o
ningun efecto en los niveles bien sea de carga viral o de recuento de
células CD4+. Los recuentos de células CD4+ entre los receptores de
transplante de rifién eran aproximadamente de 441 antes del trans-
plante y 436 después del mismo. Para el transplante de higado, los
recuentos eran de 280 antes del transplante y 218 después del mismo.
Las cargas virales eran practicamente indetectables en ambos grupos
con anterioridad al transplante y se mantuvieron asi después del
procedimiento. En términos de problemas de seguridad a corto plazo,
todas son buenas noticias. El promedio de seguimiento para la totalidad
del grupo fue de 314 dias, pero algunos han recibido seguimientos
durante aproximadamente 1,700 dias—es decir, casi 5 afios.

Al comparar los resultados entre estos receptores de transplantesy la
poblacion general de personas receptoras de transplantes de higado
y rifién, el nivel de supervivencia parece ser muy similar después del
primer afio. A algunos cientificos les preocupaba que se fuera a
presentar una mayor tasa de rechazo de 6rganos entre las personas
VIH positivas en comparacion a la poblacion general de receptores.
Hasta el momento esto no ha ocurrido. Entre los recipientes de rifion
se ha presentado una tasa de rechazo del 38%y entre los receptores de
higado esta tasa es del 21%. Las tasa de supervivencia de los pacientes
parecen ser similares entre los observados en el estudio y las tasas de
supervivencia observadas en el registro UNOS (registro de resultados
sobre los transplantes de 6rganos en la poblacion general).

Entre los ocho individuos que no resultaron elegibles—quienes
también habian recibido transplantes de érganos, dos habian falle-
cido a causa de una condicion neurolégica severa asociadas con el VIH
denominada leucoencefalopatia multifocal (PML por su siglaen inglés).
En la actualidad no hay manera de saber si esta esta relacionada con
los transplantes. Las razones por las cuales se decidié que dichos
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individuos no eran elegibles incluyeron: uno no estaba diagnosticado
con el VIH en el momento del transplante, unos pocos receptores de
transplante de rifién tenian cargas virales superiores al requisito de
50 copias/ml, bajos recuentos de células CD4+ y estados mentales
alterados (lo cual tampoco estaba permitido por el protocolo). Cabe
anotar, que aquellos con cargas virales detectables anteriores al
estudio, les esta yendo bien en este momento, lo mismo que aquellos
con recuentos de células CD4+ inferiores al tope establecido. Las
muertes ocurrieron en el individuo con problemas mentalesy el que
no se sabiasi era VIH positivo en el momento de realizarse el transplante.

¢Cudl es el siguiente paso?

Aln esta pendiente la financiacion por parte de los NIH para el estudio
multicentros a nivel nacional. Los resultados hasta el momento son
muy alentadoresy ya pueden ser suficientes paracomenzar adialogar con
los programas de seguros acerca de las politicas de reembolso. Mientras
tanto, el estudio esta reclutando y ofreciendo una opcién a las perso-
nas con VIH que estan o podrian estar necesitando un transplante de
higado o de rifién. Es de suma importancia que lacomunidad presione
para que este estudio sea ampliado para incluir el transplante de
otros 6rganos, tales como los transplantes de corazén. Aunque pueda
haber la disposicion por parte de los investigadores para incluir estos
nuevos transplantes en el estudio, adn se deben superar algunos obsta-
culos. Para mas detalles sobre los resultados de estos estudios, y para
obtener un listado completo de los sitios que participaran en el estudio
multicentros, llame a la linea gratuita de ayuda de Project Inform.
Mas aun, se requiere su ayuda en cuanto a la accion politica para
asegurar que los érganos estén disponibles para quienes los necesiten.

Resumen

e La informacién inicial sobre los transplantes de higado y de
rifion en las personas con VIH en esta era de las terapias de
alta potencia es bastante alentadora.

< Aunque la informacién es aun preliminar en solo un reducido
numero de personas, las tasas de supervivencia después de
una afio del transplante parecen similares entre las perso-
nas con VIH y la poblacion general de receptores de
transplantes.

e El estudio continuard y probablemente se expandira con
los fondos del gobierno que se anticipan, y los criterios de
elegibilidad acerca del historial de infecciones oportunistas
son menos estrictos. En el largo plazo, se espera que también
los criterios de elegibilidad sobre la carga viral sean mas
flexibles.

< Por supuesto, cuando esto sea posible, prevenir y manejar
las condiciones que provocan el dafio de los 6rganos es
preferible al transplante de 6rganos y debe discutirse con el
proveedor de atencién médica—esto podria incluir la
vacuna contra la hepatitis C, implementar y prevenir el
riesgo de adquirir VHC (virus de la hepatitis C) o considerar
el tratamiento para el VHC.
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Debemos presumir el consentimiento
Por Larry Kramer

Cada vez mas y mas personas con VIH y/o hepatitis van a necesitar
transplantes de 6rganos, particularmente transplantes de higado. A
medida que un mayor nimero de personas en el mundo descubrimos
que somos portadores de uno 0 mas de estos virus, adn si estamos
recibiendo tratamiento—o mejor dicho, particularmente si estamos
siendo tratados—mayor es la probabilidad de que uno de nuestros
6rganos vaya a dejar de funcionar adecuadamente. Y mientras mas
tiempo recibamos tratamiento, mas tiempo vivimos y mas posible es
que esto suceda.

Con todos los nuevos medicamentos contra el VIH y la hepatitis viral,
ahora resulta seguro, bien, kosher hacer transplantes a los
“coinfectados”. Hasta el New England Journal of Medicine ha
publicado escritos aprobando dichos transplantes. Las compafiias de
seguros ya no pueden simplemente rechazar el pago de estos costosos
procedimientos alegando que son todavia “experimentales”. Ya se
demasiados de ellos han resultado exitosos.

En la actualidad hay cientos de miles de personas en este pais
esperando 6rganos. La mayoria de ellos morira antes de poder
recibirlos. Muchos moriran después de que hayan sido puestos en
una lista de espera. ;A qué se debe esto? A que no hay un nimero
suficiente de personas en América que donen sus 6rganos para que
sean usados después de que fallezcan. Es tan simple y tan complicado
como eso. Hay mas de cinco personas esperando por cada 6rgano
donado que queda disponible.

En muchos paises esta escasez extrema no existe. Esto es debido a
que en estos paises (incluyendo a Austria, Bélgica, Dinamarca, Fin-
landia, Francia, Italia, Noruega, Singapur y Espafia) tienen lo que se
denomina un sistema de recoleccion de 6rganos con “consentimiento
presumido”. Esto quiere decir que se presume que cada persona es
un donante de érganos a no ser que expresamente especifique lo
contrario. Cuando ocurre un accidente a una persona gue no haya
expresado su deseo de no ser donante, y se declara la muerte cere-
bral, pueden extraerse inmediatamente los 6rganos sin todo el
tejemaneje que se requiere aqui para la “aprobacion”. Un érgano
solo cuenta con unas pocas horas para ser trasladado de un organismo
a otro. En América usted firma en el respaldo de su licencia de
conduccidn si usted desea ser un donante de 6rganos, y ain asi muchos
centros alin requieren permiso por parte de un miembro de la fa-
milia, que créalo o no, puede no ser otorgado.

Desde que recibi mi transplante he estado tratando de encontrar la
manera de cambiar el sistema de la donacién de drganos en América
para que se adopte el Consentimiento Presumido. Pues bien, es como
si el Consentimiento Presumido fuera la mayor blasfemia que se
conociera en la civilizacion. Los oponentes de derecha, los
conservadores, los ortodoxos, o los que sean, incluyendo a la ACLU

(;sabia usted que los érganos de las personas muertas tienen
derechos?) han protestado indignados. A estos oponentes no les
importa que Espafia, un pais eminentemente catdlico, posea uno de
los sistemas de suministro de 6rganos mas eficaz del mundo.

Y no he podido encontrar a nadie que sepa cdmo cambiar este sistema
de manera legal. ;Quién lo hace? ;El congreso expidiendo una ley?
¢La HHS emitiendo un edicto?;Estado por estado o comunidad por
comunidad, por medio de las elecciones locales? Tal vez es como me
lo advirtié Robert Bazell, el principal corresponsal médico de NBC
Nightly News, cuando me embarqué en este proyecto. “Larry, escomo
lanzar pufios al aire”.

Unade las personas que mas podria ayudar a cambiar este sistema es
el Senador Bill Frist (R-TN), ya que el mismo es un cirujano de
transplantes y conoce de primera mano el horror de ver morir a
alguien desesperado por obtener un 6rgano. Pero €l es un politico
con aspiraciones presidenciales, y por lo tanto no quiere convertirse
en una abanderado de los transplantes de 6rganos. Junto con el
Senador Christopher Dodd (D-CT), prepar6 un proyecto de ley para
investigar la viabilidad del Consentimiento Presumido. Pero este
proyecto no tiene esperanzas de ser aprobado, lo que no esta tan mal,
ya que se trata de una legislacién poco clara sin la cual estamos
mejor. Se trata de un proyecto todo palabras y nada de accion.

Frist necesita que se le recuerde que seguir trabajando por este asunto
no solo es lo que moralmente se debe hacer, sino que en Ultima
instancia le ganaré cierta cantidad de votos. A pesar de lo que piense
lagente, alos votantes les gustan los candidatos que toman posiciones
de valor moral y que salvan vidas. Ademas, todas las personas que
necesitan 6rganos tienen familiares y amigos.

Los activistas del SIDA han dicho esto antes. Es el comienzo de una
nueva crisis y a nadie que tenga alguna posicion de importancia
parece importarle un comino. En los afios por venir, el nimero de
personas a la espera de nuevos 6rganos va a elevarse a los millones
desde los cientos de miles que ya existen. Una vez mas me veo a mi
mismo vociferando sobre la gigantesca catastrofe que se avecina sin
que nadie parezca escuchar mis palabras.

Me gustaria concluir con las palabras del Dr. John Fung quien salvd
mi vida: “Los pacientes se estan muriendo y el publico todavia no
entiende que decir que no a la donacion de érganos significa que
alguien va a morir. Nadie quiere hablar con la suficiente franqueza.
Nadie quiere concientizar a los americanos para que sientan que su
obligacion es que al morir pasen su cuerpo a los vivos. Esta es una
deficiencia sistematica de la culturaamericana, la idea de que a usted
solo le incumbe su propio bienestar, y que tiene pocas o ninguna
obligacion hacia la sociedad como un todo.”

iDigale al Senador Bill Frist que América debe adoptar el sistema de
Consentimiento Presumido para la donacion de 6rganos! Enviele un
email y digale a todos los que conoce que le envien un email o que lo
llamen a su oficina: Bill_Frist@frist.senate.gov 6 202-224-3344.
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