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Las Interrupciones Estructuradas del Tratamiento (STI por su sigla en inglés) implican
suspender la terapia contra el VIH por ciertos periodos de tiempo, de una manera
estratégica, y tipicamente bajo la guia de pruebas de laboratorio mas frecuentes y un
monitoreo regular de la salud. En total, desde 1998 se han llevado a cabo més de dos
docenas de estudios de varios tipos acerca de la STI. Es importante anotar que entender
los resultados de la investigacion sobre la STI puede ser bastante complicado.
Algunas de las presunciones acerca de la enfer- _
medad del VIH que llevaron a los investigadores a Mz gustaria S:Emhﬂ_
estudiar las STl aun estan por ser comprobadas Tomiarme Unas vasaciones Fersénasln blen,

una parte de la investigacién se ha mostrado
promisoria. Otras investigaciones también han
dejado en claro cuando hacer una interrupcion
de la terapia no es ni seguro ni eficaz.

Esta publicacion explora lo que se sabe acerca
de esta estrategia cuando los objetivos de la STI son:

. de mls medicanentos
de manera concluyente. Sin embargo, al menos Q
-
5

1. revigorizar la respuesta inmunoldgica,

2. ayudar a quienes sienten fatiga del
tratamiento,

3. ayudar a las personas a reducir los costos
y los efectos secundarios de la terapia, y

4. iniciar la terapia de tercera linea.
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El uso de la STl para revigorizar la respuesta inmunolégica
|

En Gltimas el objetivo de esta estrategia es preservar y

fortificar la respuesta inmunoldgica natural del cuerpo en
las personas con infecciones muy tempranas del VIH.

En teoria, esto ayudaria al sistema inmunolégico de una
persona a controlar mejor al VIH por si mismo, durante
un periodo mas prolongado, o aun de manera indefinida,
sin ninguna terapia. Para las personas con una infeccién
del VIH establecida, el objetivo es fortificar y restaurar la

En general, lag personas
que tiewen recyentos alins de
eélulas CR4+ v bajos wiveles del VIR
artes de indefar wna ferapia
responden mezjor a wea 371

respuesta inmunoldgica, de tal manera que aquellos que
hayan perdido dicha respuesta puedan volver a ganarla,
con la esperanza de que les vaya mejor en el largo plazo.

Dentro de este contexto, la terapia contra el VIH (con
o sin la vacuna terapéutica) estaba programada para
contener la destruccion de las células por el VIH. Al
comenzar y suspender la terapia de manera periodica, se
esperaba que con cada ST1 sucesiva el sistema inmunoldgico
tuviera una mayor capacidad de controlar al VIH por si
mismo. A esto se le denomina a veces autoinmunizacion,
en la cual se espera que al fortificar la exposicién de la
persona al VIH de una manera controlada se pueda crear
una respuesta mas potente y eficaz contra el mismo.

Sin embargo, los resultados de esta investigacion fueron
exactamente lo opuesto a lo esperado. Las personas que
viven con el VIH durante un mayor tiempo de hecho es
muy probable que posean una mayor y mas potente
respuesta de sus CTL. Quienes habian iniciado la terapia
justo antes de desarrollar anticuerpos contra el VIH
tuvieron una respuesta de sus CTL bastante débil, la cual
podia fortificarse hasta cierto punto durante las STI, pero
que luego volvia a debilitarse a niveles bajos una vez
reiniciada la terapia. Resultados similares han sido encon-
trados en varios otros estudios sobre la ST1 en personas
con infecciones a largo plazo.

Mas recientemente, se iniciaron varios estudios para
combinar las STI con terapias inmunoldgicas, como la
IL-2 (Interleuquina-2) o con vacunas terapéuticas. La
esperanza aqui es que al combinarse con una STI provean
el impulso necesario para orquestar una respuesta
inmunoldgica potente contra el VIH. Aunque varios
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La principal motivacion para llevar a cabo los estudios sobre este tipo de STI surgieron de
observaciones que sugerian que el avance de la enfermedad del VIH podria estar vinculado a la
pérdida de cierto tipo de células inmunoldgicas denominadas linfocitos citotdxicos especificos
(CTL por su sigla en inglés). Estas son células que buscan y destruyen a las células infectadas por
el VIH. Algunos hallazgos indican que las personas a quienes la enfermedad no les avanza
durante un periodo largo de tiempo—es decir los que permanecen saludables durante muchos
afios a pesar del VIH y sin tomar ninguna terapia—mantienen un buen nimero de estos CTL,
mientras que las personas a las que les avanza rapidamente no. No todas las investigaciones
concluyen que la pérdida de estas células es la responsable del avance de la enfermedad. Sin
embargo, ya se han planeado o iniciado varios estudios (incluyendo algunos sobre el tratamiento
dentro de las primeras semanas 0 meses después de la infeccion seguidas por una STl, o una STI
combinada con vacunas terapéuticas para fortificar la respuesta inmunologica contra el VIH).
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estudios alin estan en curso, los resultados hasta ahora Para las personas que fueron tratadas en las etapas
no han sido promisorios. Asi pues, las personas que iniciales de su infeccion y quieren suspender temporal-
esperan “fortificar” su respuesta inmunoldégica al VIH no mente los medicamentos, esto podria resultar seguro. Sin
deben contemplar la STI como una parte comprobada embargo, como reportan los estudios, las STI pueden
del tratamiento. llevar a una pérdida del control del VIH aun para las

Sin embargo, existe informacion que muestra que personas tratadas durante el inicio de la infeccion. No
podria ser seguro para las personas que iniciaron terapia existe un protocolo especifico de STI que pueda reco-
en los comienzos de su infeccion suspender temporal- mendarse a un grupo mas que otro. Quienes deseen
mente sus tratamientos. Esto es algo que muchas personas suspender temporalmente sus medicamentos deben
quisieran probar ahora. La decisién de simplemente hacerlo solamente con pleno conocimiento y apoyo de
suspender el tratamiento contra el VIH y luego reiniciarlo sus médicos. Después de una ST es importante chequear
siguiendo las pautas federales (Federal Guidelines) no los recuentos de células CD4+ y los niveles del VIH y
constituye de por si una STI. Sin embargo, se han llevado reiniciar la terapia siguiendo las indicaciones de las pautas
a cabo estudios en personas de la era de “golpear duro y federales. (Para mas informacion, lea la publicacién de
golpear temprano”. Project Inform, “Estrategias para iniciar la terapia contra

Las personas de este grupo son las que tienen mayores el VIH”)
posibilidades de suspender la terapia contra el VIH. En Las pautas federales recomiendan que una persona
promedio, cerca de un tercio o la mitad de las personas debe iniciar (o reiniciar) la terapia contra el VIH si sus
que iniciaron tratamiento en los comienzos de su infec- recuentos de células CD4+ caen por debajo de 200 o el
ciény participaron en estudios sobre la STI han podido nivel del VIH sube o permanece por encima de 100,000.
suspender sus terapias durante meses a la vez sinque los ~ También es importante recordar que algunas personas
niveles del VIH volvieran a ascender desmesuradamente. presentan sintomas agudos de la infeccion en la primera
Algunos pudieron controlar sus niveles del VIH durante  semana después de la ST1. Se trata de sintomas gripales
la primera interrupcion; otros necesitaron dos o tres STI. por naturalezay

Para las personas que iniciaron tratamiento un poco pueden incluir
tarde (de seis meses a varios afios después de la infeccion),  fiebre, dolores PODRIA SER SEGURO
los resultados han sido menos promisorios y consistentes. musculares, gan- PARA LAS PERSONAS QUE
Sin embargo, por lo general, las personas cuyos niveles glios inflamados y INICIARON TERAPIAEN
de células CD4+ eran altos antes de iniciar la terapia sarpullidos. LOS COMIENZOS DE SU

INFECCION SUSPENDER

tienen una mayor probabilidad de lograr un control del

VIH a mas largo plazo después de una STI. TEMPORALMENTE SUS

TRATAMIENTOS

© PROJECT INFORM 205 13TH STREET, SUITE 2001 SAN FRANCISCO, CA 94103 415-558-8669 FAX 415-558-0684 SUPPORT@PROJECTINFORM.ORG WWW.PROJECTINFORM.ORG



ESTRATEGIAS: TX INTERRUPTIONS . ENERO DE 2005 . PROJECT INFORM e

Uso de la STl para ayudar a personas e tomads =

gue sienten fatiga del tratamiento

En pocas palabras, /a fatiga del tratamiento es cuando una persona esta
“cansada” de tomar medicamentos contra el VIH. Para las personas
que quieren suspender temporalmente su terapia debido a fatiga del

weid leamentos desde Qj
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tratamiento, la informacion puede ser contradictoria. Los resultados de varios

estudios sobre la STI muestran que algunas personas pueden suspender temporalmente sus
tratamientos sin necesariamente desarrollar resistencia a los medicamentos, falla en sus

tratamientos o sintomas de avance de la enfermedad.

Mas alin, han surgido varios factores que ayudan a predecir cudndo una persona podria
tener malos resultados de su suspensidn temporal del tratamiento. Estos son:
> bajos niveles de CD4+ (menos de 200) antes de iniciar la terapia contra el VIH

> altos niveles del VIH (por encima de 55,000) antes de iniciar la terapia contra el VIH

2

> menor control del virus mientras se esta en terapia y otras sefiales de resistencia a los --_L,_

medicamentos, y
> infecciones oportunistas tempranas.

Existe una diferencia significativa entre los estudios sobre
unasola STy sobre varias. Numerosos estudios usaron
los recuentos de CD4+ y los niveles del VIH como guia
para saber cuando reiniciar la terapia después de una sola
STI. Casi todos se llevaron a cabo en personas que habian
logrado niveles indetectables del VIH durante los doce
meses anteriores 0 mas y recuentos de células CD4+ por
encima de 350 durante los Gltimos seis meses.

En la mayoria de los estudios, al menos un tercio de
los voluntarios pudieron suspender sus terapias durante
un minimo de un afio. El promedio de tiempo fuera de
la terapia para los otros participantes fue de entre 8y 12
semanas. Sin embargo, es importante notar que las per-
sonas que interrumpieron sus tratamientos experimen-
taron importantes descensos en sus recuentos de células
CD4+ (en un 50% en promedio) en comparacion con los
que permanecieron en el tratamiento. Sin las medicinas
adecuadas para prevenir las infecciones oportunistas, estos
descensos podrian ser peligrosos para las personas cuyos
recuentos caen por debajo de 200.

Ademas, la mayoria de los estudios no pudieron medir
de manera consistente mejorias en los niveles de colesterol
y triglicéridos en las personas que hicieron la STI en com-
paracion con las que continuaron en la terapia. Las tasas
de abandono de los estudios también fueron mayores
entre los que hicieron la STI. Esto indica que una STI
puede de hecho ser méas dificil de manejar que tomar las
pastillas todos los dias.

Para las personas con fatiga del tratamiento, que
deseaban suspender temporalmente la terapia, existen
ciertas pautas que pueden seguirse. Debido a los riesgos
de avance de la enfermedad y de infecciones oportunistas,

es de suma importancia un monitoreo por parte del médico.
Las personas deben revisar sus beneficios de salud (tanto
de los seguros de salud como de los programas de
asistencia publica) para cerciorarse de que el costo de los
examenes de laboratorio adicionales estaran cubiertos si
es necesario. En los casos en que estas pruebas no estan
cubiertas, podria argumentarse que el costo de esas
pruebas adicionales seria mucho menor que el de per-
manecer en la mayoria de las terapias contra el VIH.
Antes de iniciar una STI deben chequearse los recuentos
de células CD4+ y los niveles del VIH y por lo menos
tres meses después. Usted y su médico deben decidir con
anticipacion cuales factores van a indicar que es tiempo
de reiniciar la terapia. Como minimo, la mayoria de las
personas recomendaria usar las pautas generales para el
tratamiento del VIH (es decir cuando los recuentos de
CD4+ sean menores a 200 y/o la carga viral se estabilice
por encima de 100,000) como base para reiniciar la
terapia. Ademas deben hacerse pruebas de resistencia a
los medicamentos cuando el VIH se encuentre en su
maximo para determinar si una persona debe cambiarse
a una nueva combinacién cuando se reinicie la terapia.
Su médico también podria querer chequear mas
pronto sus recuentos de células CD4+ si estos estaban
cerca de los 200 antes de la interrupcién del tratamiento,
si estaban por debajo de 200 antes de iniciar su tltimo
régimen o si usted ha tenido anteriormente alguna infec-
cion oportunista. Las pautas federales para preveniry
tratar las infecciones oportunistas deben seguirse al pie
de la letra. Cuando los recuentos de células CD4+ caen
por debajo de 200, se recomienda fuertemente un trata-
miento preventivo para las infecciones oportunistas.
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Uso de la STl antes de iniciar
la terapia de tercera linea

Cuando una persona trata de disefiar un nuevo régimen
que puede contener medicamentos que han fallado
antes, a este régimen se le conoce como de tercera
linea o de salvamento. Debido a que salvamento
también quiere decir “salvar”, algunas personas llaman
a estos regimenes terapias de rescate. En esta publi-
cacion, la terapia de tercera linea se describe como
un nuevo régimen que tipicamente contiene cuatro
0 méas medicamentos contra el VIH, a algunos de
los cuales la persona ya puede tener resistencia.

La teoria que respalda el uso de las STI para esta
poblacion es la esperanza de que el tiempo que se pasa
sin la terapia puede aumentar la susceptibilidad del
VIH al tratamiento al que se ha desarrollado resis-
tencia anteriormente. Algunos estudios conducidos
durante los inicios de los tratamientos contra el VIH
encontraron que cuando una persona esta fuera de
la terapia a la cual el virus
se ha vuelto resistente, los
Nuevos virus revertiran
rapidamente a lo que se
denomina virus de tipo
silvestre (o salvaje). ElI VIH
de tipo silvestre es una de
las muchas cepas del VIH
que existen en los organ-
ismos de las personas que
viven con el VIH. Es la cepa que se reproduce con
mayor facilidad y que es sensible a la terapia contra el
VIH. Los estudios tempranos encontraron que cuando
el VIH de tipo silvestre se vuelve dominante en el
organismo, una terapia que habia dejado de funcionar
podria recuperar algo de su potencia anterior.

Por esta razon varios estudios han examinado el
impacto de las ST en la terapia de tercera linea. Un
estudio en Barcelona encontré que una STI de tres
meses no ofrecia mas ventajas antes de iniciar una
terapia de tercera linea que iniciarla inmediatamente.
El estudio francés GIGAHAART, que uso interrup-

PROJECT INFORM 205 13TH STREET, SUITE 2001 SAN FRANCISCO, CA 94103 415-558-8669

EN TEORIA, HACER UNA STI
ANTES DE INICIAR UN REGIMEN DE
TERCERA LINEA PUEDE HACER
ALVIH SENSIBLE A
LOS MEDICAMENTOS DE NUEVO.

ciones mas cortas, mostro que las personas que hacian
una STI tenian mayores reducciones en el virus
cuando iniciaban su siguiente régimen que aquellos
que iniciaban su nuevo régimen sin una STI.

Mas recientemente, investigadores de San Francisco
llevaron a cabo un estudio similar en el que se
compararon personas que habian hecho una STI de
cuatro meses antes de iniciar una terapia de salva-
mento con otras que iniciaron su terapia inmediata-
mente. Desafortunadamente, no hubo evidencia de
beneficios en la respuesta viral al tratamiento entre
los que hicieron la STI. De hecho, las personas que
interrumpieron el tratamiento durante cuatro meses
tuvieron mayores probabilidades de desarrollar una
infeccion oportunista o de morir.

Aunque los autores de este estudio concluyeron que
la STI no debia ensayarse por parte de personas con
recuentos bajos de células
CD4+ y virus resistente a
los medicamentos, podria
ser mas correcto decir que
no deberia ser ensayado
por parte de esta poblacion
sin los medicamentos y el
seguimiento adecuados
para combatir las infecciones
oportunistas. También puede
ser que cuatro meses es demasiado tiempo para
esperar antes de reiniciar la terapia contra el VIH.

Es importante que las personas que quieran hacer
una STI en estas condiciones sean vigiladas cuidado-
samente por sus médicos. En todo caso se deben
seguir las pautas federales para prevenir las infecciones
oportunistas. Ademas, debe buscarse una guia experta
para interpretar los resultados de las pruebas de
resistencia antes de disefiar un régimen de tercera
linea. (Para més informacion, lea la publicacién de
Project Inform, “Estrategias para elegir las opciones
de terapia de tercera linea™)
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Uso de la STI para reducir

los costos y los efectos secundarios

de la terapia

Otra forma de ST estudiada fue la disefiada princi-
palmente para reducir la cantidad de tiempo que una
persona permanece en terapia. El primer intento, el
cual contd con voluntarios que estuvieron dentro y
fuera de la terapia cada 14 dias, resulto en varias
personas desarrollando virus resistente a los medica-
mentos y perdiendo el control del nivel de VIH. Otro
pequefio estudio sobre ciclos continuos de siete dias
dentro de la terapiay siete dias fuera de la terapia

resulté en menos efectos secundarios y mejor calidad
de vida para las personas que hicieron la STI que las
que continuaron su terapia. Igualmente, los niveles
del VIH estuvieron bien controlados. En este momento
se encuentra en curso en los Estados Unidos otro
estudio de mayor tamafio. Sin embargo, un estudio
similar en Tailandia tuvo resultados contradictorios,
de tal manera que es imposible establecer con certeza
si una STI de este tipo va 0 no a funcionar.

palabras finales sobre la interrupcion

estructurada de los tratamientos

Ahora ya sabewos

pudndo tomear vacagiones
de |a ferapia puede resultar

W prioblewias,

C

\

Actualmente, aunque los resultados
de los estudios no han sido lo que se
hubiera esperado, tampoco son un
motivo de desaliento. Con base en lo
que se ha aprendido, atin puede surgir
una nueva estrategia que permita a
las personas pasar mas tiempo fuera
de sus terapias sin mayores proble-
mas. El prospecto de una suspension
temporal del tratamiento y menos
efectos secundarios hasido lo
suficientemente tentador como para
que algunas personas que viven con
el VIH continten estando avidas por
vincularse a estudios sobre la ST1 o
intentarlas por si solas.

Ahora sabemos que es seguro
aunque sea para algunas personas
suspender temporalmente sus trata-
mientos. También entendemos mas
claramente las condiciones de esta
suspension las cuales pueden tradu-
cirse en problemas. Sin embargo,
simplemente no existe la suficiente
informacion para decir que cualquier
estudio ofrecera un beneficio a quienes
intentan una STI. No obstante, hay
razones para conservar las esperanzas
y examinar cada trozo de informa-
cion que llegue como si fuera una
hebra del tejido que alguin dia nos
llevard a encontrar la cura.
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