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Supervivencia y
experimentacion

Hemos decidido dedicar este nimero de la revista a las personas que se
encuentran en una situacién de rescate terapéutico. Suelen ser hombres y
mujeres que llevan ya varios afios lidiando con la infeccién por VIH, que en
muchos casos empezaron a tratarse con monoterapia de AZT o biterapia
de andlogos de nucledsido, y que luego afiadieron secuencialmente todo
lo nuevo que iba surgiendo. Ahora sabemos que aquella estrategia era un
camino hacia el desarrollo de resistencias. Pero en su momento era lo
unico que habfa.

Hoy estas personas dependen en buena medida del acceso a nuevos far-
macos que les permitan superar la situacion de fracaso virolégico o clinico
y conseguir un cierto control sobre su salud. Para ell@s son fundamentales
los ensayos clinicos de medicamentos en experimentacion y los llamados
accesos expandidos (aunque, como se explica en la introduccion al repor-
taje, en Espafia no existan como tales, sino disfrazados). El problema es
gue nuestro pais, a pesar de contemplar una de las prevalencias de infec-
cién por VIH mas altas del mundo occidental, es escasisimo en los proto-
colos de investigacion de sustancias experimentales.

¢Quién es responsable de esta situacion? O mejor dicho, ;qué puede
hacer cada agente implicado para solventarla? Sin duda, las autoridades
sanitarias y los gestores de cada centro hospitalario (los famosos comités
éticos: {132 en totall) deben esforzarse en simplificar el proceso de apro-
bacién de los ensayos. Al mismo tiempo, las ramas espafiolas de las multi-
nacionales farmacéuticas deben insistir ante sus centrales de la importan-
cia de traer estudios dignos de tal nombre a nuestro pais. Y l@s clinic@s
deben implicarse mas en los programas que benefician a sus usuari@s
aunque no los hayan disenado ell@s.

Nosotr@s nos hemos puesto a recabar opiniones diversas sobre lo que
pasa y sobre lo que se podria hacer. Como siempre, hemos querido dar la
voz primero a l@s propi@s afectad@s, pero esta vez ha sido imposible
dotarles de un rostro publico, excepcion hecha de nuestro amigo portu-
gués. El respeto a la confidencialidad nos ha llevado a presentar una solu-
cién de compromiso: nuestro companiero Xavier Franquet, seropositive, da
la cara para no romper con nuestra tradicién. Esperamos poder seguir
manteniendo el espiritu de la visibilidad en los préximos nimeros 4=

Yamos a mas

Lo hemos dicho con frecuencia. Hay unos datos que son claros: los casos
de SIDA y de fallecimientos por el sindrome han descendido notablemente.
Hay otros datos que no lo son tanto porque faltan: nadie sabe a ciencia cier-
ta cual es la incidencia de nuevos casos de infecciéon por VIH, aunque la sen-
sacion es que el ritmo por lo menos se mantiene. Este hecho, sumado a la
nueva esperanza de vida que han facilitado los tratamientos combinados,
esta agrandando el total de personas seropositivas en nuestro pais. Muchas
de ellas, como decimos en namero creciente, utilizan o van a utilizar en un
futuro inmediate el sistema publico de salud. Y ademas la atencién que reci-
ban tendria que hacerse mas compleja e individualizada: estrategias de tra-
tamiento a largo plazo, monitorizacion de efectos secundarios, programas
de apoyo a la adhesién, nuevas pruebas de diagnéstico (tests de resistencia,
niveles plasmaticos de farmacos).

Lo que parece que no va a mas son los recursos y el personal sociosanita-
rio que han de asumir este nuevo escenario. Algunas unidades empiezan a
sentirse desbordadas y ya estan alargando los periodos entre control y con-
trol. Resulta imprescindible empezar a planificar desde ya el aumento de la
demanda de atencion en la infeccion por VIH. En caso contrario, las perso-
nas seropositivas quedaran afectadas por sus propias listas de espera 4«




lo mas negativo

Dia 28 de marzo de 2000. En el vestibulo de la
Facultad de Derecho de Valladolid se inaugura la
exposicion “Buen rollo, siempre con condon”, una
muestra itinerante de carteles sobre la prevencion de
la transmision sexual del VIH patrocinada por el
Consejo de la Juventud de Espafia y por la propia
Universidad de Valladolid.

Desde el Comité anti-SIDA de Valladolid (CAV) nos informan
de que la muestra ccomprendia unos 60 carteles procedentes de
las campanas preventivas de varios paises, sobre todo europeos,
y alusivos a la prictica homo o heterosexual del sexo protegido
en una linea nada provocadora, obscena o sexualmente explici-
ta, que se complementaba con la distribucién gratuita de una
partida de 2.000 preservativoss.

La cosa empieza a tomar un cariz controvertido cuando, a
raiz de la mentada inauguracién, el Catedrdtico de Derecho
Administrativo José Luis Martinez Lopez-Muniz, secundado pos-
leriormente por otr@s 13 profesor@s (tanto Lopez-Muiiiz como
vari@s de sus colegas estan vinculad@s al Opus Dei), hacen
piblicos sendos escritos de protesta donde, entre otras afirma-
ciones, aseguran que la susodicha exposicidn «convierte la
Universidad en centro de corrupcién de la juventud, incluso en
un prostibulos. Ademds, la carta de l@s profesor@s, encabezada
por lsabel de los Mozos, acusaba a l@s organizador@s de alber-
gar oscuros intereses comerciales y de estar distribuyendo con-
dones en mal estado, extremo éste enérgicamente desmentido
por el CAV, que asegura que los condones caducaban en el afo
2002.

Y agui no acaba la historia, porque a las pocas horas de que
Lapez-Muniz hiciera puablicas (incluso frente a sus alumn@s) sus
particulares ideas sobre la libertad de expresion, un grupo de
jovenes (dos de ellos va identificados por la policia) pasa a la
accion e irrumpe en la Facultad arrancando con furia iconoclas-
ta la mayoria de los carteles alli expuestos.

El mundo
en que vivimos

De nuevo segln el CAV, parece que se cebaron principal-
mente en los posters que resultaban méds claramente alusivos a
la prevencién de la transmision del VIH entre hombres, o sea, al
sexo homosexual.

Pedro Pérez, Presidente del denominado Comité
Independiente Anti-SIDA de Valladolid, ha declarado telefénica-
mente a Lo+Positivo que puede «comprender el enfado de las
personas que actuaron de esta forma» [rompiendo los carteles],
dado que la exposicién era, primero, parcial («ya que, por ejem-
plo, nuestros carteles no estaban representados»), y, segundo, de
visién obligatoria para cualquiera que usara los pasillos de la
Facultad. Segdn el Sr. Pérez «nosotr@s no obligamos a nadie a
que vaya a la Iglesia a oir hablar de castidad, pero esta exposi-
cién no tuvo en cuenta la sensibilidad de quienes consideramos
inadecuado el proselitismo de la promiscuidad sexual y de las
practicas homosexuales reflejadas en los folletos de los condo-
nes distribuidosy. El Sr. Pérez ilustré su postura con un «ejemplo
de la vida reals: la madre de un/fa estudiante que a raiz de los
hechos llamé a su asociacion preguntindose con preocupacion
qué podia hacer una madre que, como ella, intentaba «educar
hien a su hijo» para que luego se encuentren en la Facultad con
«esa exposicions.

El rector de la Universidad de Valladolid, Jesds Maria Sanz
Serna, ha calificado lo sucedido como un «aclo delictivo ade-
mas de un intento de coacciéns, al liempo que lamenta que
transcienda a la opinién piblica «una imagen de la Universidad
que no se corresponde con la realidads. Por su parte, el propio
presidente del Consejo de la Juventud de Espafia, Julio del Valle,
califica a l@s jovenes destrozadores de «fascistas rabios@s», al
grupo de profesor@s de «talibanes de la castidad» y clama por
que «vuelvan l@s un@s y l@s otr@s a las cavernas y dejen que la
Universidad publica sea ese lugar de libertad, de educacion
integral v desarrollo personal por el que apuesta la inmensa
mayoria de la sociedad». Amén 4a

O sé a qué vamaos

el SIDA c orgamzada pol" .IaZSociedad Espaﬁola-

Interdisciplinar del SIDA.

Este encuentro, cuyo interés cientifico es minimo, apenas
contempla la participacién de personas seropositivas e incluso
en el foro de ONG las presentaciones llevadas a cabo por per-
sonas VIH+ fueron pocas. La realidad es que en el campo del
VIH, l@s seropositiv@s todavia cuentan muy poco. Las mismas
entidades que abogan por sus derechos parecen no encontrar la

Por seralar afgun detal!e, enel hotel donde se celebrg el con-
greso no se dispuso ninguna sala especial para las personas
VIH+ (ni tampoco para las VIH-) y fue frecuente ver gente habi-
litando improvisadas dreas de descanso en las escaleras o vién-
dose obligad@s a abonar una consumicién en la cafeteria del
hotel para poder tomarse un respiro. De lo que si pudimos dis-
frutar los allf presentes fue de sendas pausas a media mafana y
a media tarde, pero en ninguno de ellos se ofrecid nada sélido,
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lo mas negativo

Para gritar

«La situacion respecto al sida en mi pais es deses-
perante. Soy doctor en Ciudad del Cabo y cada dia
soy testigo de sus estragos. Este mismo fin de sema-
na he visto morir a una familia entera: la madre el
sabado, el padre el domingo y su tnico hijo el lunes»

(Un anénimo doctor sudafricano el 22 de mayo

de 2000 en AEGIS, http://lwww.aegis.com)

Ciudad del Cabo es una de las ciudades mds grandes de
Sudéfrica, el inmenso pais de Mandela, de la lucha contra la
segregacion racial y de las minas de diamantes. Como en la
mayor parte de Africa, la epidemia sudafricana por VIH crece
vertiginosamente y se calcula que 1 de cada 10 adultos vive con
el VIH (casi siempre sin saberlo) y que en algunas zonas del pais
1 de cada 4 mujeres embarazadas es seropositiva. Los intentos
del gobierno sudafricano por manejar la epidemia no han sido
mas que una sucesion de descalabros: desde la organizacion de
un espectaculo musical anti-Sida en 1995 que se colapsé entre
acusaciones generalizadas de corrupcion y el despilfarro de 1,5
millones de ddlares {unos 275 millones de pesetas), hasta el des-
arrollo en 1997 de una supuesta panacea anti-VIH que resultd
ser un disolvente para uso industrial, pasando por la negativa del
gobierno a comprar AZT a precio preferencial para intentar fre-
nar la tasa de transmisiones de madre a hij@.

En medio de tanto despropdsito, Tsabo Mbeki, el actual pre-
sidente de Sudafrica (que hace un afo recogid el bastén de
mando del legendario Nelson Mandela), va y anuncia a bombo
y platillo que gracias a sus navegaciones por Internet ha llegado
a la conclusion de que los llamados «disidentes del Sica» podri-
an estar en lo cierto al afirmar que la causa del Sida no es el VIH,
sino la malnutricién, el uso de drogas, la pobreza o incluso los
propios antirretrovirales,

Los disidentes del Sida (que en nuestro entorno se han dado
a conocer a través de grupos como COBRA), se han dedicado
durante anos a negar la conexién entre el VIH v el Sida con argu-
mentos qjue las figuras cientificas mds prestigiosas del mundo del
VIH han rebatido unanime y minuciosamente hasta el hastio.

Ahora, al presidente de uno de los paises mdés relevantes del
torturado continente africano le da por coquetear con tan des-
prestigiados gurds y por poner en cuestion que-el virus que esta
matando a cientos de miles de sus conciudadan@s (y del que
cada dia se infectan en Sudafrica unas 1.800 personas mds) sea
realmente la causa de tanto estrago.

Unos dicen que se trata de una rocambolesca estrategia de
protesta politica por el alto coste de los farmacos anti-VIH.
Otros, que Mbeki opta por negar de forma suicida la tremenda
amenaza de salud publica que supone la epidemia, subiéndose
asi al carro de lanlos otros dirigentes africanos. Finalmente, hay
quien opina que Mbeki trata de justificar perversamente las
desastrosas politicas anti-VIH de su gobiermno.

Entre tanto Mbeki no pierde el tiempo: ha reunido a un comi-
té de 33 “consejeros” (la mitad de ellos “herejes”), con la enco-
mienda de que encuentren soluciones anti-SIDA “a la africana”,
provocando asi la furiosa indignacion de politicos, cientificos y
activistas del VIH. Los mds perplejos se lamentan de que «Mbeki
se estd poniendo en ridiculo ante la opinién publica mundial,
incluidos quienes le consideraban un hombre de gran inteligen-
cian,

William Makgoba, presidente del Consejo Médico de
Suddfrica y miembro del panel, pone de manifiesto su frustra-
cion al decir que «el Presidente Mbeki esta enviando mensajes
ambiguos a un pablico que sufre de ignorancia, de miedo, de
una vision muy patriotera de los prohlemas sociales y que ade-
mads, se autoengana sobre el Sidas.

«Africa is burning! (jArde Africa!)», gritaban en 1998
los activistas del VIH en la dltima Conferencia Mundial
sobre el VIH/Sida de Ginebra, cuyo lema tradujimos
entonces como Tender puentes. El préoximo dia 9 de julio
dara comienzo la Xlll Conferencia Mundial del Sida en
Durban, Sudafrica, con el eslogan Rompe el silencio
(Break the silence). ;Gritaremos entonces que Africa se
abrasa y que también sus dirigentes son responsables de
alimentar el fuego? 4u

a SEISIDA

Una l4stima, una verdadera lastima de re :
La presencia de las mujeres

Si a este panorama le sumamos el trato que los temas de
muijeres tuvieron dentro de la Conferencia acabarfamos dicien-
do: japaga y vamonos!

Hubo pocas presentaciones en las que las mujeres fueran
protagonistas, y las que hubo estaban destinadas al papel

Y por si esto fuera poco, hemos podido escuchar ponencias

relativas a la transmision vertical cuyo contenido hubiera sido

muy novedoso hace tres o cuatro afios, pero que en abril de
2000 ya formaban parte de la historia de la infeccién por VIH.
;No se supone que estos encuentros sirven para actualizar los
conocimientos de l@s asistentes? ;Qué criterios sigue el Comité
Cientifico para la aceptacién de ponencias? ;Cudl es, en defini-
tiva, el objetivo de esta Reunién Interdisciplinar? 4
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las mas positivas

Mujeres
€N accion

«Muchas veces se nos pasa la consulta hablan-
do de la salud de otros miembros VIH+ de su
familia, como los hijos o el marido, o de sus pro-
blemas legales, de vivienda o de dinero mas que
de su salud o sus tratamientos, porque ésos son
los temas prioritarios para la mujer que tengo
delante.»

La que asf habla es Annemiek De Ruiter, una médica que tra-
haja con mujeres VIH+ de origen africano en un hospital del sur
de Londres y una de las 60 y pico personas de unas 10 nacio-
nalidades diferentes que el pasado mes de abril se reunieron
durante un par de dias en Frankfurt, Alemania, para hablar sobre
mujer, VIH vy tratamientos.

La idea de celebrar un encuentro de este tipo surgi6 a raiz de
que un reducido grupo de mujeres, todas ellas miembros del
Grupo Furopeo Sobre Tratamientos del VIH/SIDA (EATG en sus
siglas inglesas, una organizacion veterana del trabajo comunita-
rio europeo en tratamientos y VIH), decidiera constituir en el
seno de la propia EATG y de su comisién asesora, el ECAB
(Comité asesor comunitario europeo), un subgrupo de estudio
sobre temas relativos al tratamiento de la infeccién por VIH en
las mujeres.

El grupo decidié llamarse “XX” en honor al par de cromoso-
mas que definen genéticamente el sexo femenino y constituye
un dmbito seguro y estimulante en el que las mujeres podemos

De izquierda a derecha las doctoras: Sai Subhasree Raghavan,
Kathryn Anastos, Kathleen Squires y Gabrielle Arendt

recibir apoyo, aprender las unas de las otras y definir nuestros
propios objetivos con [a intencién de integrarlos en las activida-
des globales de EATG a través de un activismo especffico dirigi-
do a la investigacion y tratamiento de la infeccién por VIH en
mujeres. La primera “reunion XX” en la historia del ECAB de
EATG es una expresion piblica de este proyecto de trabajo.

La reunién estuvo dividida en dos partes diferenciadas: un
primer dia en el que varias clinicas e investigadoras de Europa y
Estados Unidos repasaron v discutieron con la audiencia lo més
relevante de su experiencia con mujeres VIH+, y un segundo dia
en el que l@s representantes de las companias farmacéuticas alli

presentes ocuparon el estrado para hablar de lo que saben y de
lo (mucho) que no saben respecto al uso de sus farmacos en la
poblacién seropositiva femenina.

Kathleen Squires abrié el fuego la primera manana de reu-
nién y tras ella vino Kathryn Anastos. Estas veteranas doctoras
estadounidenses son ademds investigadoras en dos de las redes
de trabajo cientifico con mujeres VIH+ de més solera en Estados
Unidos, las cohortes HERS y WIHS, respectivamente. Tras ellas
pudimos escuchar las presentaciones de la ya mencionada doc-
tora De Ruiter, de la neuréloga alemana Gabrielle Arendt y de la
doctora especialista en desdrdenes metabélicos Sai Subhasree
Raghavan, del Harlem Hospital en Nueva York. El trabajo de vy
con las expertas se complementd a lo largo del primer dia con
sesiones de preguntas y debates en torno a los temas mas con-
trovertidos.

Durante el segundo dia de trabajo, destinado al didlogo con
las farmacéuticas, escuchamos a los hombres y mujeres de las 7
compafifas presentes en la reunién (Glaxo, Abbott, Boehringer
Ingelheim, DuPont, Vertex, Merck y Roche). Cada una hizo lo
que pudo para demostrar su compromiso con la causa de las
mujeres seropositivas, sus esfuerzos para reclutar mujeres para
sus ensayos clinicos presentes y futuros o su interés en averiguar
si sus fadrmacos, en el mercado o en investigacion, son igual de
seguros y eficaces en hombres y mujeres. Abundaron las pre-
sentaciones que concluian con frases como «de acuerdo con el
estudio X, el farmaco tal o cual presenta la misma seguridad/efi-
cacia/ffarmacocinética en hombres que en mujeres», pero tam-
bién se escuché a los representantes de la industria responder
con frecuentes «no sabemos», «no disponemos de datos» o «fal-
tan mds estudios al respector», cuando la audiencia planteaba
preguntas mas especificas.

La reunién concluyd con una intensa mesa redonda en la
que se debatieron los temas mas relevantes surgidos del encuen-
tro entre las expertas, los representantes de la industria, l@s
miembros de EATG asistentes y un reducido nimero de invita-
das de la comunidad VIH de diversos paises europeos.

(Sabemos lo que no sabemos?

Cansad@s estamos de oir que muchos aspectos de la infec-
cién por VIH y de sus tratamientos siguen siendo un misterio
para la ciencia bésica o clinica. Por su parte, esta seccién de
Lo+Positivo ha puesto de relieve en diversos articulos que, si
hablamos de mujeres VIH+, los enigmas se multiplican atn més.
Mientras tanto, la mitad de las infecciones en el mundo se pro-
ducen en mujeres y la creciente feminizacién global de la epi-
demia es, de seguir las cosas como estdn, imparable.

Ahora bien, en contra de lo que muchos se imaginan, la cien-
cia avanza paso a paso y solo a base de formular buenas pre-
guntas y de disponer de muchos medios, mucho talento y
mucha voluntad para responderlas. Partiendo de que hay que
disponer de datos incluso para establecer lo que no se sabe, el
grupo XX pidié a las expertas que vinieran a la reunién a com-

Nota: El tema mujeres VIH+ y embarazo no formoé parte especifica de esta primera reunion organizada por el grupo XX por decision explicita del grupo,
que deseaba considerar la problemética de las mujeres VIH+ mas alla de su potencial capacidad reproductora. Como dijo una de las activistas presentes

«las mujeres VIH+ hacemos mas cosas que tener hijos».



Un encuentro
sobre mujer, vih
y tratamientos
organizado por el
“Grupo de estudio

Tres atentas asistentes: M® José, Jasmine y Ulrike

partir con l@s aclivistas lo que la ciencia sabe y lo que no
sabe aun sobre VIH, mujer y tratamientos, y a las compaiii-
as que mostraran cémo contribuyen y cémo piensan contri-
buir a la investigacién del tratamiento del VIH en mujeres (y
a demandar que lo hagan como saben hacerlo cuando les
interesan las respuestas).

Conseguir que durante todo un fin de semana varias de
las grandes compaiias farmacéuticas y un panel de cienti-
fic@s y clinic@s de talla internacional se encierren en un
hotel para discutir sobre VIH y tratamientos con un grupo de
activistas europe@s ya es tarea dificil de por si (y el ECAB de
EATG lo sabe muy bien). Que en esta ocasién, un grupo de
mujeres activistas tome la iniciativa y organice un encuen-
tro centrado en la investigacion y el tratamiento de la infec-
cién por VIH en las mujeres es todo un acontecimiento que
esperamos sirva de precedente para otros muchos y que
rinda frutos y sirva de estimulo capacilador a otras mujeres
y grupos de mujeres afectadas o infectadas por el VIH s

La Dra. Heidemarie Kremer, ademas de participar
activamente en el congreso cuidé de su embarazo.
Hoy ya es madre de gemelos. jFelicidades!

las mas positivas

. QUE NECESITAN LAS MUJERES?

Finalmente y a modo de resumen, aqui tenéis un listado de las
areas consideradas por las expertas asistentes a la “reunion XX”
como absolutamente prioritarias en la investigacion y el tratamien-
to del VIH en mujeres. Este extracto, que contiene mds preguntas
que respuestas y mds sugerencias de accién futura que descripcio-
nes de accion presente, puede dar una idea global de por dénde
van (o deberfan ir) los tiros de la ciencia, la clinica y la politica en
este dmbito de la igualdad (y la diferencia) entre sexos, en el que
tanto trabajo queda por hacer por mujeres y para mujeres.

¢ Y Mujeres VIH+ y ensayos clinicos

identificar los obstdculos que impiden una mayor participacion
de las mujeres en los ensayos clinicos y desarrollar iniciativas para
salvarlos.

estudios prospectivos [ver glosario] cuyo disefio permita el anali-
sis de las diferencias de género encontradas hasta la fecha.

impulsar la puesta en marcha de estudios de cohorte [ver glosa-

rioJen Europa que consigan identificar las preguntas relevantes
para las mujeres VIH+ de nuestro entorno (que es distinto en
varios aspectos al de las cohortes estadounidenses WHIS o HERS,
por ejemplar que sea su trabajo).

consiclerar el factor género en los ensayos sobre «cudndo empe-

zar el tratamientos, una pregunta para la que no tenemos res-
puesta ni en general ni en particular y que también puede clarifi-
carse en estudios de cohorte (WIHS estd empezando a estudiar
este tema). Idealmente, se precisa informacién farmacocinética
sobre todos los grupos poblacionales.

§ ~ Farmacologia y ciencia

Necesitamos un control riguroso de los datos farmacocinéticos
y farmacodindmicos [ver glosario] ya durante el desarrollo de los
farmacos:

control de rangos de dosis por género que minimicen el riesgo de
efectos téxicos de los farmacos en las mujeres.

estudios de las diferencias encontradas en toxicidad: jes una
cuestion de género, es una cuestion de raza, es mas individual que
otra cosa? Control de eslas diferencias en ensayos clinicos y tam-
bién en esludios de cohorte.

disponer del suficiente nimero de mujeres en los ensayos clinicos
para que su presencia sea estadisticamente significativa, algo que
no ha sido asi hasta la fecha en ensayos de fase Il o IlI.

{ () Efectos secundarios

necesilamos estudios especificos sobre efectos adversos en muje-
res a corto y largo plazo; estudios de intervencién que exploren el
papel de los cambios dietéticos y el ejercicio fisico; cohortes
donde integrar estudios de género.

implicaciones de los trastornos metabélicos (lipodistrofia y muje-
res, comorbilidad, mujeres postmenopdusicas, etc.) y consecuen-
cias para el tratamiento.

{ i+ El papel de la comunidad

abogar por una atencién especifica a las necesidades de las
mujeres en los ensayos clinicos.

presionar a politicos y autoridades reguladoras para que tomen el
género en cuenta al elaborar sus pautas de tratamiento.

demandar a la industria farmacéutica que destine recursos para el
estudio de estrategias de tratamiento antirretroviral con perspecti-
va de género.

colaboracién entre comunidad e investigadores que se refleje en
la presencia de los y las representantes de la comunidad en los
comités de los ensayos clinicos.

desarrollo de programas de educacion entre iguales y de apoyo a
la comunidad de mujeres VIH+ en general, no s6lo a aquellas que
participan de ensayos clinicos +

M¢ Jose
VAzquez
Y
Maire
SUAREZ

"Maite Sudrez es
miembro del
“Grupo de
estudio XX”
¥
M? José Vizquez
asistid al
encuentro como
invitada.
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«Grupos de riesgor, «victimas inocentess, scon-
tagios. Ll lenguaje nunca es neutral en el tema del

VIH/Sida: sigue haciendo dafo, provocando graves
injusticias.

La infeccidn por VIH se transmite v no se conta-
gia. Se contagia la gripe por ejemplo, no la hepatitis
C. La definicion del Sida como una enfermedad con-
tagiosa o infecto-contagiosa la coloca en la categoria
de enfermedad que puede contraerse por simple
convivencia. De ahi que el Inserso rechace a las per-
sonas con VIH (ya hay un sentencia que tendria que
obligar al Inserso a modificar sus criterios). O que la
Comunidad de Madrid no admita en sus residencias
para ancianos a personas con VIH, porque no admi-
ten a nadie que padezca una enfermedad infecto-
contagiosa y el asunto es mds grave adn: se rechaza
también a una persona con tuberculosis cuando,
recibiendo el tratamiento adecuado, se elimina la
posibilidad de contagio.

En oposiciones, para realizar deportes y en
muchas otras actividades, lo de infecto-contagiosa
estd “autorizando” la discriminacion y el rechazo.
Desde el movimiento ciudadano Anti-SIDA tenemos
que exigir que la infeccion por VIH sea definida
como lransmisible y no como contagiosa.

Hector Anabilarte Rivas
Crupo anli-VIH/SIDA en Accion de Valdemoro
Valdemoro (Madiid)

CONDICIONES SANITARIAS

4 de marzo del 2000

Mi nombre es Miguel Angel Crespo Duque. Desde el mes de mayo de
1998 me encuentro preso en el CP de Topas (Salamanca). Tengo 31 afios
y hace 13 afos me detectaron los anticuerpos del VIH. Desde entonces,
tanto cuando he estado libre como cuando he estado preso en Caceres,
se ha venido haciendo un tratamiento con los correspondientes controles
sanitarios por los médicos internistas del Hospital Nuestra Sefiora de la
Montafia (Cédceres). Los controles consistian en analiticas completas de
bioquimica, hepatitis y cargas virales, ademds de radiografias de torax;
éstas tltimas debido a que sufri la primera neumonia que ocasiond mi
ingreso hospitalario. Todos los controles se me han venido haciendo con
normalidad y sin ninglin problema mientras estuve en la prision de
Caceres.

A mi llegada a Topas paso al médulo de ingresos donde debes ser visi-
tade por el equipo técnico del centro v el médico, tal como marca el
Reglamento Penitenciario, antes de pasar a un madulo. El médico realizé
la visita a los recién llegados de conduccién observandonos por la mirilla
de la celda, la misma por la que se hacen los recuentos. Fue un simple
vistazo formal. A continuacidn se me traslada al médulo 10, que es pre-
cisamente el médulo del que se ocupa este médico. Yo me apunté para
contarle en la consulta los problemas y enfermedades que tenia y los con-
troles que se me realizaban en otros Centros Penitenciarios v en la calle,
a lo que me contestd que tranquilo, que yo no estaba para morirme y que
habia gente peor que yo y que ellos no se quejaban. Se me corté la medi-
cacion y hace dos meses ingresé en la enfermerfa con otra neumonfa, con
fiebre alta y dolores en los pulmones.

Se me cambia al médulo 6 y el médico me diagnostica infeccién pul-
monar, se me hacen los primeros andlisis a los 6 meses de estar en Topas,
cuando se tendrian que haber realizado al mes de llegar. El resultado de
las analiticas son aumento de la carga viral, me bajan las defensas y me
suben las transaminasas. En ese momento marcho de conduccién a
Basauri, donde cuando el médico ve mi expediente se asombra de mi
estado.

Vuelvo a Topas al poco tiempo, donde me dicen que ellos no tenfan el
expediente y ficha de la visita en Basauri. A los 4 dias de estar en la enfer-
meria me llama el médico que me atendié por primera vez en Topas,
diciéndome que a él le parecia que yo estaba bien de salud, a lo que le
contesto que llevo tres neumonias por no verme los especialistas ni hacer-
me los controles. A pesar de seguir teniendo fiebre y dolor en los pulmo-
nes, el médico me manda al médulo dandome el alta.

En el mddulo b se llegan a temperaturas de hasta -7 y el lunes, cuan-
do ya no podia mds, voy al médico con fiebre. Yo le explico que el otro
médico me dio el alta y este nuevo médico me contesta que cémo voy a
estar hien si el pulmén casi no me ventila.

Se tramita mi traslado a Caceres, donde interpongo una denuncia por
negligencia médica. A dia de hoy, ni el juzgado ni la Direccion se han
pronunciado a las denuncias que he hecho.

Después de todo esto, podéis imaginaros en manos de quién esta la
salud de 1.500 personas presas en Topas y de los “profesionales “ que nos

tratan.

Un saludo cordial a todos los que en la calle nos estdis ayudando.

MicueL AnceL Crespo Dugue
CP De Toras [SALAMANCA)



medicos y pacientes

Cuando las opciones

Se dcabdll

a fantasia ideal en la relacién médico-paciente seria

una Gnica visita, en la que elfla facultativ@ diagnostica

la enfermedad y prescribe un tratamiento curativo efi-

caz. Dificilmente surgirdn demasiados obstaculos en
esta simple situacion. En el caso del VIH, el hecho de tratarse de
una afeccién crénica y la complejidad y larga duracion de los
tratamientos complica considerablemente las cosas. Sin embar-
go, para muchas personas que obtienen excelentes resultados
con los tratamientos actualmente disponibles, |a relacién con su
médico no es en absoluto problemitica.

I.f.f

En el otro extremo del espectro frente al escenario “idea
delfla paciente que solo necesita una visila para curarse se
encuentra el caso delfla enferm@ terminal, para quien ya no
existen opciones de tratamiento validas. Para estas personas
existen {aunque son insuficientes) unidades de cuidados paliati-
vos, que tienen como objetivo no la curacidn, sino mitigar el
sufrimiento del proceso de muerte. Los cuidados paliativos son
una especialidad atin poco establecida en Espafia, con recursos
insuficientes.

A medio camino entre la curacion y los cuidados paliativos
se encuentran las personas que estin obteniendo unos

resultados mediocres con las opciones terapéuticas actualmente
disponibles. A medida que cada vez mas personas seropasitivas
empezamos a acumular casi un lustro de uso continuo de las
combinaciones antirrelrovirales altamente activas, la incidencia
de multirresistencias v fracasos crece. El seguimiento esténdar
no satisface sus necesidades, pero sin embargo no requiere una
atencién meramente paliativa.

Estas situaciones de fracaso son, generalmente, las que mayo-
res dificultades generan en la relacién médico-paciente. Por un
lado, elfla facultativ@ tiende a sentirse frustrad@ e impotente
ante la falta de éxito de los recursos de los que dispone. Much@s
especialistas pasaron durante los ochenta y noventa por el tre-
mendo desgaste emocional de ver morir a sus pacienles como
moscas sin poder hacer nada para evitarlo. Ahora, much@s
desean ardientemente creer que esa etapa se puede dar por
cerrada. Elfla paciente, por su parte, liene la carga psicologica de
ver como su salud se le escapa peligrosamente de las manos. Su
médico no parece tener ni el tiempo ni los recursos para atender
adecuadamente su situacion, contribuyendo a su sensacion de
desamparo. En estas situaciones se pone de manifiesto la ausen-
cia de recursos adecuados de soporte emocional en la gran
mayorfa de los hospitales y de falta de integracion multidiscipli-
nar de los equipos de atencién.

Las personas para quienes los tratamientos disponibles fraca-
san se convierten a menudo en activ@s buscadores de recursos,
intentando encontrar el hospital o el ensayo clinico que pueda
ofrecerle alguna opcién adicional. No todo el mundo, sin
embargo, tiene la informacién y la energia para iniciar esta bus-
queda.

Los medios de comunicacién se han precipitado al declarar
el fin de la crisis del Sida. Sin embargo, no estdn solos en esto.
Much@s profesionales querrian pensar sélo en sus pacientes
recientemente diagnosticados, en l@s que los tratamientos
actualmente disponibles han convertido la infeccién por VIH en
un problema de salud cronico sin demasiado impacto en la cali-
dad de vida. Sin embargo, un niimero significativo y creciente
de las personas a quienes va a tratar van a plantear una situacion
mucho mas problematica y dificil de afrontar.

Tal vez sea necesario poner en marcha grupos de soporte y
recursos de atencién especificos para una nueva categoria de
pacientes seropositiva@s: l@s multirresistentes a Mega-HAART,
cuya vivencia del VIH y necesidades son muy diferentes a las de
las personas seropositivas tratadas con éxito. Esperemos que la
euforia por la eficacia de nuevos tratamientos no obstaculice el
que puedan recibir la atencién vy los recursos que necesitan,
tanto del sistema sanitario y social pdblico como a través de las
ONG 4

GUILLERM
VALVERD

Werano 20



Josep M
TomAs

10

Verano 2000

jardin de infancia

L@s nin@s,

o puedo por menos que empezar este escri-
to declarando mi mosqueo ante la no-inclu-
sion de los pacientes en edad pediatrica en
las (esperadas) recomendaciones sobre tra-
tamiento antirretroviral de la infeccion por
VIH elaboradas por el Consejo Asesor
Clinico del Plan Nacional del Sida y GESIDA,
que salieron a la luz el pasado 15 de mayo. ;Para cuando
la actualizacion de las directrices pediatricas? Echando
una ojeada a los integrantes de dicho consejo, constato
que no hay ni unfuna sol@ pediatra.

Es un hecho, en este pafs, que l@s pediatras
que tratan la infeccion por VIH forman un grupo
aparte. Concibo razonable que sea asi por las
diversas {y lentamente estudiadas) particularida-
des que la infeccion por VIH tiene en esas eda-
des, pero me preocupa la falta de comunicacién
y, sospecho, que de apoyo entre l@s infectdlogas
que tratan a adult@s v l@s que tratan a nifi@s v
adolescentes, teniendo en cuenta que estos Glti-
mos son una minoria. Me preocupa la coordina-
cion entre l@s especialistas cuando elfla menor
pase a la edad adulta. Me preocupa y me indig-
na que @ pacientes pedidtricos siempre sean
las Gltimas en la lista en todo —actualizaciones
de directrices, presentaciones farmacoldgicas,
ensayos clinicos, elc.- y que los avances en tra-
tamientos v conocimientos de la infeccion en la
edad adulta se produzcan a un ritmo més rapido
que en las primeras edades y que en estas conti-
nden siendo, pese a la evidencia, aplicaciones a
escala de aquéllos.

En la Conferencia de Retrovirus e Infecciones
Oportunistas celebrada en Chicago en febrero se
presentaron varios ensayos clinicos cuyos datos
demostraban que l@s pacientes pedidtricos (sobre todo menores
de 2 afios) no son adult@s en miniatura y que por tanto la deter-
minacion de dosis por proporcion de peso corporal es (sobreto-
do en esa franja de edad v con los inhibidores de la proteasa)
subdptima. De aqui a la aparicién de resistencias a los farmacos
no hay mas que un paso y tras esto el temido fracaso terapéutico
estard asegurado. Bien es verdad que, estudios clinicos de por
medio, se va avanzando en la determinacién de las closis estan-
dar en las edades pedidtricas, pero de manera muy lenta. Un
recurso que promete ser importante para paliar estas situaciones
donde no existen datos concluyentes sobre dosificacion es el de
las determinaciones analiticas de CTF (Control Terapéutico de los
niveles de Farmacos), que miden que la cantidad de farmaco en
sangre sea la adecuada para conseguir un mantenido efecto anti-
rretroviral. El estudio clinico ATHENA (Paises Bajos, primer estu-
dio randomizado sabre los beneficios clinicos del CTF), mostrd a
los 18 meses de su inicio unas claras mejorfas estadisticas en
cuanto a la optimizacién del uso de los farmacos.

;Cudntas situaciones de fracaso terapéutico se podrian evitar
con el uso del CTF?, jcudnto habremos de esperar a que el CTF
sea utilizado en nuestro pais en la préctica clinica? La memoria
reciente nos recuerda los retrasos con que los avances llegan a
nuestro pais. Por citar el caso mds reciente: las recomendaciones
para el uso de Test de Resistencias elaboradas por el Consejo
Asesor Clinico del Plan Nacional del Sida salieron el pasado mes
de marzo, seis meses después de las recomendaciones france-
sasl!! ;Se mantendra la norma en este caso?

En las “recomen-
daciones espafio-
las” para el uso
de tests de resis-
tencias se apun-
tan como indica-
ciones prioritarias
de su aplicacion,
entre otras, l@s
nin@s y se especi-
fica: nif@s con
nuevo diagnosti-
co de infeccién
por VIH (se
entiende  tod@s
l@s recién
nacid@s diagnos-
ticad@s), y en l@s
nin@s va en trata-
miento antirretro-
viral si presentan
criterios de fraca-
so terapéutico. En
cualquier caso,
hard falta volun-
tad politica
(=dinero) para que
estas recomendaciones lleguen a la prictica clinica, voluntad
politica que puede verse influida por la presién de los usuarios,
0 sea, nosotros. Si tu nif@ necesita un lest de resistencias y su
pediatra te dice que no estd disponible, dirigete al departamento
de atencion al usuario de su hospital y escribe una queja, las
recomendaciones sobre el uso de test de resistencias te amparan
y procurar lo mejor para la salud de tu nif@ te da derecho a ello.

La olra piedra de toque en cuanto al fracaso terapéutico es el
tema de la adhesién. Una buena noticia que puede ayudar a
mejorarla es el acceso, via uso compasivo, a la presentacién
liquida de Sustiva, abierto a personas con infeccién por VIH
mayores de tres anos que puedan necesitarlo y que sean incapa-
ces de tragar pastillas. La solucién oral parece ser tan segura y
eficaz como las pastillas. Ahora bien, no se recomienda en nifi@s
menores de tres afos al no conocer la dosis adecuada, y es ahi
donde nos duele, ya que es ése precisamente el grupo més nece-
sitado de esta presentacion e
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;Qué es
AIDS 2000Interactive?

. Un apartado del sitio de la
Conferencia que abre en internet una puerta para
que la gente comente sobre la propia conferencia,
conecte y trabaje en redes y comparta informacién.

;Por qué es importante?

Las conferencias son uno de los contextos mas visibles para
el intercambio de informacion, puntos de vista y lineas de pen-
samiento actuales en relacion con el VIH/SIDA. Pero también
tienen limites:

» son acontecimientos exclusivos, debido a los costes de
viaje, alojamiento e inscripcién

* quienes no tienen la oportunidad de asistir a conferencias
son obviados en cuanto a la manera en que pueden con-
tribuir y sacar provecho

¢ hasta ahora se ha dado poca importancia al hecho de
obtener y compartir la informacién y el conocimiento
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el 9 al 14 de julio de 2000 se celebra en Durban, ciudad de la costa este de Sudafrica, la Xill
Conferencia Internacional del SIDA. Como queda un poco lejos, os ofrecemos aqui una serie
de iniciativas que ha puesto en marcha la organizacion sudafricana para seguir el programa a
distancia. Por internet, claro.

Xl Conferencia Internacional del SIDA

iaja a Sudéfrica

||
]
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intercambiado en las conferencias internacionales mds
alld del programa oficial.

Este nueva seccion del sitio en internet AIDS2000 propor-
ciona informacion, trabajo en redes y técnicas de discusion
dirigidas a promover una amplia participacion por parte de
tod@s, llevando la conferencia tanto a las personas y comuni-
dades que estaran presentes en Durban en julio como a las
que no van a estar allf:

» ayudando a construir un amplio consenso en temas clave

* trasladando las prioridades desde los ambitos locales y
nacionales hasta la agenda general

» asegurando una diseminacién en tiempo real del conteni-
do de la conferencia

Te invitamos a usar y dar a conocer a otras personas las
herramientas que te ayudardn a trabajar en red durante la con-
ferencia, participar en debates e intercambios y ademds decir-
le a los organizadores de la conferencia qué te gusta y qué no,
y qué piensas que falta en cualquier caso:

www.aids2000.com/interactive
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una mujer seropositiva

L@s pacientes pretratad@s

i

hd Qué se puede esperar de una mujer seropositiva en
tratamiento antirretroviral desde hace diez afos?
Durante todo este tiempo, he pasado por no sé cudn-
tas estrategias terapéuticas con sus correspondientes
periodos de adaptacion. He probado las grandes, las pequefias,
las faciles de tomar y las no tanto, las combinaciones imposibles
de llevar o las mejores. A su vez, el grado de adhesion era mayor
o menor seglin la percepcion de riesgo, diferentes periodos de
aceptacion/negacion, efeclos secundarios, estados de animo...
En fin, ya saben el resultacdo: como poco, paciente en fracaso
terapéutico. Aun no he tenido acceso al test de resistencias v
tampoco espero demasiado de su resultado; bueno, tal vez algu-
na sorpresa, jquién sabe? ;Un fenotipico? No, quedd muy claro
desde que se empezd a hablar de los ya tan famosos tests:
"Olvidense de los fenotipicos, son muy caros y costosos, pero
con suerte tendrdn acceso en un plazo relativamente corto a los
otros”.

A mi, de momento, me sigue acompanando la suerte, aun-
que no me hayan hecho el test. Siendo una paciente en fracaso
terapéutico, las cifras de mis analiticas no son alarmantes; hasta
cudndo no sé. Y, jqué hay de l@s que me rodean? L@s que no
estan tan bien, l@s que vendrdn después. Ya se sabe, sélo se es
paciente naive una vez. Hasta que no me den unos argumentos
realmente convincentes, no me cansaré de repetirlo: ;Por qué no
se contempla la posibilidad de realizar el test fenotipico en
algunos casos? Cerraron la puerta y nos quedamos callados. jNo
qgueda clara la relacion coste-beneficio? Me pregunto qué es lo
que se me escapa, porque no lo acabo de entender.

No soy una ingenua, sé cémo funcionan las cosas de pala-
cio, pero me parece que esto es una cuestion de ética, o debe-
ria serlo. Desde mi punto de vista, determinad@s pacientes, en
determinados casos, insisto, no tendrdn acceso a una herra-
mienta que existe y que tal vez podria salvarles. No puedo ase-
gurar que asf sea, pero creo que lo que importa es que no debe-
rfa descartarse esa posibilidad. Estas cuestiones, en las que debe-
ria ser mds importante la vida de la gente que cualquier otra

€osa, se repiten una y ofra vez en la historia del SIDA; ésta no va
a ser la excepcion, y seguro que continuard ocurriendo. No deja
de ser lamentable.

L@s pacientes multiesistentes o en fracaso terapéutico
somos un poco “los patitos feos” del colectivo, de la mano de
las mujeres seropositivas, por supuesto; al menos hace algtin
tiempo que yo, personalmente, me siento asi.

No resulta agradable vivir a contrarreloj. Ver cémo tus opcio-
nes terapéuticas son cada vez mds escasas y seguir adelante con
la incertidumbre o el miedo a que lo que te queda por probar no
sea efectivo. Quedarte esperando la aparicion de nuevos farma-
cos, de nuevas familias de ellos, para constatar una vez mds que
los resultados en pacientes pre o multitrataclos no son tan espec-
taculares o que el perfil de resistencias no da la talla.

Por otra parte, y aunque parezca contradictorio, no siempre
la adherencia a la terapia es mejor por el hecho de ser un
paciente en fracaso. A veces las tomas se pasan por alto con
relativa facilidad y, lo que es peor, sin demasiada preocupacion.
No es dificil caer en la tentacién de interrumpir, sobre todo si
entras a comparar los resultados analiticos con tu lipoatrofia,
neuropalias, o lo que sea; por el contrario, mds de una vez te
“pescas” pensando: “total, si no me estd haciendo gran cosa, si
voy a crear resistencias cruzadas, si lo que consigo es tener mds
barriga y menos culo...”

Es real, esto ocurre. Lo sé por mi y por algun@s mas en la
misma situacién. Hace poce, un amigo compartia conmigo su
decision de abandonar uno de los seis farmacos que toma a
causa de las diarreas que le produce. Ha tomado todos y cada
uno de los farmacos que existen en el mercado, sin excepcién.
Aun asi, no ha conseguido estar indetectable, no tiene un mar-
cadlor de defensas envidiable, pero sf todos los efectos secunda-
rios que os poddis imaginar. ;Qué le dices? Aunque pueda no
estar de acuerdo con su decisién, desde luego lo entiendo.

Sabe que estd vivo gracias a las terapias, pero le costaria
menos adherirse al tratamiento si el panorama fuera distinto.
Estoy con ¢l <

4+ Hemofilia
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la cara culta

«Penhalonga, Zimbabwe.

No llamaron a Arthur Chinaka para
que saliera del aula. El director y el tio
de Arthur esperaron hasta que pasara
la época de examenes antes de darle la
noticia: el padre de Arthur, su cuerpo
torturado por la neumonia, habia
muerto finalmente de Sida.Les preocu-
paba que Arthur se dejara llevar por el
panico, pero con 17 afios no lo hizo.Adn
le quedaban dos dias de pruebas por lo
que, mientras su padre yacia en la mor-
gue, Arthur termind sus examenes.
Esto ocurrio en 1990. En 1992, Edward,
tio de Arthur, murio de Sida.En 1994, su
tio Richard murié de Sida. En 1996, su
tio Alex murio de Sida.Todos ellos estan
enterrados en la granja en la que cre-
cieron y en la que sus padres y Arthur
todavia viven, una serie de cabafas con
techo de paja en las montaiias cercanas
a Mutare, en la frontera de Zimbabwe
con Mozambique. Pero el VIH aiin no ha tenido bastante
con su familia. En abril [de 1999], un cuarto tio yacia
tosiendo en su cabafia, y el virus habia dejado ciega a
Eunice, tia de Arthur, dejandola tan delgada y débil que
no podia caminar sin ayuda. Al llegar septiembre ambos
estaban muertos. La parte mas espeluznante de esta his-
toria es que no es unica.»

Asi empieza el primero de los 6 articulos que Mark Schoofs,
periodista nacido en San Francisco y afincado en Nueva York, vy
amigo de esta casa, redacté para el semanario alternative The
Village Voice sobre el impacto del VIH/Sida en el continente afri-
cano. Por ellos ha recibido el premio Pulitzer (considerado el
Nobel del periodismo) de este afo al mejor reportaje.
Basdndose en cientos de entrevistas llevadas a cabo en nueve
paises durante seis meses, la serie cubre las ramificaciones
sociales, bioldgicas y humanas del VIH: las consecuencias mor-
tales de la negacién, la respuesta admirable de algunas comuni-
dades africanas, el origen v el futuro del VIH, los efectos corro-
sivos del racismo y el colonialismo, el papel de la mujer en la
exlension y la prevencion del VIH, las muy limitadas opciones
de tratamiento v la esperanza en una vacuna.

Se hace penoso leer este reportaje seriado, ya que las lagri-
mas se agolpan con facilidad en los ojos e impiden seguir ade-
lante. Sin esconder el dramatismo que va ligado a la devastacidn
de un continente entero por el VIH/Sida pero sin mirar la reali-
dad desde un simple lamento estéril, Mark Schoofs sefala con
claridad meridiana las causas de la desigualdad y quiénes pue-
den hacer algo para superarla:

£,

ARTHUR CHINAKA Y TRES DE SUS TiAS: EUNICE (CENTRO), YA FALLECIDA; TsiTsi v CECILIA
(IZQUIERDA Y DETRAS A LA DERECHA), LAS DOS ENVIUDARON A CAUSA DEL SIDA.

«En Occidente (...} el indice de fallecimientos por el VIH ha
caido en picado gracias a potentes cocteles de medicamentos
que evitan la progresion de la enfermedad. Estos regimenes
deben tomarse durante afos, seguramente de por vida, y pueden
costar mds de 1.800.000 ptas. por persona y afio. Por el contra-
rio, en muchos de los paises africanos més castigados, el presu-
puesto total en salud per cdpita es inferior a 180 pesetas.»

«Muchas personas —tanto en Africa como en Occidente- qui-
tan importancia a esta profunda disparidad, afirmando que esta
situacién es la misma que se da con ofras enfermedades. Pero no
es cierto, Los medicamentos para los principales aniquiladores
infecciosos del mundo —la tuberculosis, la malaria, las enferme-
dades que provocan diarrea- han sido subvencionados por la
comunidad internacional durante afos, como lo han sido las
vacunas para dolencias infantiles como la polio o el sarampidn.
Pero incluso a precios con descuento, el coste anual de dar a
cada africano con VIH una terapia de combinacidn triple supe-
raria los 27 billones de pesetas, por lo que el mundo estd dejan-
do que esta destacada infeccién aniquiladora, para la que exis-
te tratamiento, siegue la vida de millones de personas.»

La evidencia es tan clamorosa que nos obliga a compartir en
toda su extension las declaraciones de Mark al conocer la noti-
cia de la concesion del Pulitzer: «Espero que por lo menos este
premio sirva para que EE UU incremente su conciencia sobre la
dramatica situacién del Sida en Africa y para que se recuerde
que tampoco en nuestro pais es una problemdtica solucionadar.
Y donde €l dice EEUU, nosotros decimos Europa y Espana, sin ir
mas lejos 4

Foto: Mark Schoofs
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el sur también existe

Mercado negro

de antirretrovirales

en C

orena, una nicaragiiense de 37 afios, pertene-
ce a un nuevo tipo de traficantes. Lorena se
recorre en autobis las poblaciones de
América Central buscando lugares donde
comprar medicamentos antirretrovirales en el
mercado negro que ha surgido aqui como
consecuencia de la crisis que envuelve a las
medicinas para las personas con VIH/Sida.
Lorena estuvo en Costa Rica en abril, donde se puso en contac-
to con la organizacion Gente con SIDA por si tenfan farmacos de
sobra o simplemente querian cambiar los suyos por dinero en
metdlico. Me encontré con ella en un restaurante de San José y
compartimos arroz, tortilla y frijoles. Lorena me hablé claro, que-
ria saber si conocia a alguien que pudiera vender Crixivan, Videx
0 AZT, los farmacos de su lista en este viaje. Lorena es una mujer
baja v corpulenta, habla con una voz muy suave y articula sus
palabras con cuidada. Detrds de la mdsica de su voz y bajo su
aparente humildad, subvace la dureza de su experiencia y su
determinacién por sobrevivir.

Lorena me cuenta su historia. Su
marido, empleado de una fru-
terfa, fue diagnosticado
con el VIH hace siete
aios. Lleva sin traba-
jar desde 1997. Ella
era ama de casa y
no habia oido
una  palabra
sobre el sida
hasta que su
marido
comenzé  a B
enfermar.
Lorena se hizo
la prueba, dio
positivo v va ha
experimentado algu-
na enfermedad oportu-
nista. Con todo, sus dos
hijos adolescentes son serone-
gativos. Su mariclo estd en tratamien-
to intermitentemente, dependiendo de la disponibilidad
de las medicinas, v ella sabe que esto no es bueno. Ninguno de
los dos conoce sus recuentos de CD4 ni su carga viral.

El viaje de Lorena sigue hasta Managua, la capital de
Nicaragua, desolada por la pobreza, para repartir los medica-
mentas que pudo adquirir en Costa Rica. Luego continda hasta
Guatemala, dieciocho horas de viaje hacia el norte. El sistema
sanitario en Guatemala ha propiciado un lucrativo mercado
negro de medicamentos antirretrovirales, que se venden abierta-
mente a la salida de la Clinica de Sida del Instituto Guatemalteco
de Seguro (IGS). De las 3.000 personas que sufren de VIH/Sida
en Guatemala, unas 400 de ellas, afiliadas al IGS, reciben la
medicacion gratis; v como pueden tener ofras fuentes para

' VIBEX

entroameérica

conseguir farmacos duplicados no tienen reparo en revenderlas
a precio de mercado negro a personas desesperadas por obte-
nerlas. Otros valoran simplemente los pros v las contras de una
medicacion que puede salvarles la vida o tener unos ingresos
para otras necesidades que se consideran igual de apremiantes.

Lorena se gana la vida a la vez que obtiene medicinas para
ella y su marido con estos arduos viajes por las fronteras de
Centroamérica. Tras recoger el dinero de un pufiado de nicara-
glienses, se embarca en la hlsqueda de medicamentos a través
de su amplia red de contactos en la regién.

«Ninguno de nosotros puede permitirse comprar las
medicinas de las compaiiias farmacéuticas» afirma
Lorena, «pero si los compramos de otros pacientes
pagamos menos de la mitad de lo que las compafiias
cobran».

Lorena pasa la mitad de su tiempo en Managua y la otra mitad
viajando y durmiendo en hoteles de carretera de dos délares la
noche.

Cuando le pregunto si tiene el sentimiento
de hacer algo ilegal cuando cruza fronteras
con farmacos de los que no tiene recetas ni
autorizacion me conlesta que cémo va a sen-
tirse culpable: «Es la dnica opcidn de vida
que tengo. Existe ese proverbio de no juzgues
y no te juzgardn. Que juzguen antes a los
accionistas de las farmacéuticass; y afade no
sin cierta amargura: «Tenemos dos hijos y si
morimos, ellos se quedan en la calles.

El grupo Gualemaltecos con Sida muestra
su preocupacion por el alarmante crecimien-
to del mercado negro de antirretrovirales en
su pais. «Esto hay que pararlo, no hay dia que
no reciba la llamada de alguien que intenta
vender sus medicamentoss, fueron las pala-
bras del director de esa ONG cuando les visi-
té el pasado mes. No obstante, asume que es
iremediable en tanto que ciertas personas
tengan acceso a farmacos carisimos y otros
queden totalmente excluidos del sistema de
salud. En Guatemala, la renta per cdpita men-
sual se sitda en los 250 délares estadouniden-

ses y un cdctel antirretroviral puede costar
entre 650 y 800 ddlares por mes.

En Costa Rica casi el 100% de la poblacién estd cubierto por
un sistema sanitario que financia los tratamientos, pero tanto en
Guatemala como en Panamd y otros pafses latinoamericanos
sélo una porcion de la poblacion, entre un 15 y un 40%, se bene-
ficia de un sistema sanitario gratuito, con la consiguiente ten-
dencia a la aparicién del mercado negro.

El gobierno de Costa Rica estd destinando en la actualidad
unos siete millones de délares al afio en la atencion de 900
pacientes con terapia antirretroviral. El indice de mortalidad por
Sida ha disminuido en un 70% desde la implantacién de los coc-
teles de farmacos a finales de 19974



Soy visible

a visibilidad como la opcién de revelar nuestra

situacién personal de seropositivos al VIH ante

l@s demas debemos contemplarla como un

derecho. Un derecho que, aungue tedricamente

reconocido, en la prictica nos es muy dificil

ejercer. El estigma, la discriminacion, los prejui-
cios o, de otra manera, el miedo y la ignorancia contindan estan-
do a la orden del dia y la presion que ejercen sobre nosotr@s nos
puede llevar a callar, a resignarnos, a sentirnos mal, impidién-
donos normalizar nuestras vidas o exigiéndonos un continuo y
duro esfuerzo para conseguirlo.

Cuando hablamos de visibilidad podriamos diferenciar dos
dimensiones que naturalmente se interrelacionan: la personal,
seglin la cual es decision de cada un@ cudndo, de qué manera,
como y a quién decirselo, v la colectiva,
En lo individual, vivir con el VIH bien puede compararse a
experimentar situaciones de rechazo social: gays o leshianas,
inmigrantes, discapacitad@s de todo tipo... Toda persona “dife-
rente” pasard por diferentes fases en su camino hacia la visibili-
dad:
& Shock: tomamos conciencia de la realidad personal y de
las implicaciones negativas que puede lener en nuestra
vida.

& Aceptacion: admitimos que tenemos que vivir con esa
realidad.

#  Reafirmacién: adquirimos conciencia del poder que tene-
Mos COMO personas para que se respete nuestra diferen-
cia y para que nuestras necesidades sean escuchadas y
debidamente atendlidas.

i Integracién: incorporamos esta realidad como una carac-
teristica mds en nuestra vida.

Cada un@ vivimos este proceso de manera diferente y en
cada uno de los ambitos de nuestra vida: trabajo, familia, amis-
tades, sexualidad... Que avancemos en el proceso o nos enca-
llemos en alguna etapa dependerd de factores personales como
la experiencia, la personalidad o la situacién socio — laboral, y
también de factores sociales como:

@ La sensibilizacion social frente a la infeccion por VIH y
frente a las personas seropositivas al VIH, que hace
referencia al conjunto de valores y actitudes que la
sociedad manifiesta y a las politicas socio-sanitarias
que tendrian que ir cambiando.

% La existencia de movimientos sociales que promuevan
cambios en la percepcidn de esta realidad y que pro-
porcionen recursos y referentes que respondan a las
necesidades expresadas por las personas que viven con
VIH, y que no se interpreten como “salvadores de cau-
sas perdidas”.

Como colectivo, |a visibilidad e integracién pasa por un pro-
ceso de negociacion entre este colectivo que husca el reconoci-
miento de sus derechos v la sociedad que necesita de cambios
para incorporar la diferencia.

La integracion debe observar las limitaciones que tenemos
las personas seropositivas al VIH, tanto en cuanto a salud como
en cuanlo a las derivadas del rechazo social.

El hecho de que no denunciemos discriminaciones ni reivin-
diquemos nuestros derechos impide avanzar en ese proceso de
integracién v contribuye a que pervivan las actitudes discrimi-
natorias, constituyendo un circulo vicioso que es imprescindible
ir rompiendo:

Pervivencia de actitudes discriminatorias frente a
personas con VIH basadas en miedo e ignorancia

Ocultacicn de la problematica
de las personas que viven con

La inexistencia de politicas

Provoca en personas con VIH:
Sentimientos de culpa
Miedo al rechazo
Baja autoestima

/ {

Una buena manera de ir rompiendo este circulo es participar
en espacios donde nos podamos relacionar con olras personas
seropositivas, y que ello nos permita hablar con sinceridad
honestidad de aquello que nos preocupa y que quizds no nos
atrevemos a compartir con otras personas.

Hablar abiertamente nos permilird conocernos mejor, entrar
en contacto con nuestras emociones, aprender a discriminarlas
y a utilizarlas junto con los sentimientos como un elemento
para orientar nuestra conducta. Por otro lado nos permite cono-
cer mejor alfa la otr@, empatizar, entenderle, respetarle; en

Ocultacion de la seropositividad mas como una
actitud de autoproteccion que como un legitimo
ejercicio del derecho a la intimidad

definitiva, aprender que tod@s compartimos en gran medida los
mismos miedos y preocupaciones. Esto nos ayuda a sentir que
no estamos sol@s, que hay mds personas que estan pasando por
situaciones parecidas a la nuestra, y de aqui a la conciencia de
grupo que se sienta unido para empezar a debatir temas de
cardcter socio-politico sélo hay un paso.

Si queremos que se reconozcan y se respeten nuestros dere-
chos es imprescindible que definamos y expongamos nuestras
necesidades. Nadie lo va a hacer por nosotr@s 4=

Joser M©
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as personas seropositivas en fracaso
terapéutico a las que les quedan muy
pocas opciones de tratamiento tienen
~en los medicamentos experimentales
I | una de las principales esperanzas para
I remontar su situacion. Normalmente,

se puede acceder a estos farmacos
todavia no aprobados de tres maneras: participando
en un ensayo clinico o en un programa de acceso
expandido o bien mediante una peticion de uso
compasivo. Los dos primeros casos, en realidad, son
iguales desde el punto de vista administrativo: al no
existir en Espana la figura como tal del acceso
expandido, éste tiene que disfrazarse como ensayo
clinico, y ahi empiezan los problemas. En nuestro
pais los ensayos clinicos tienen que ser aprobados
previamente por el Comité Etico de cada uno de los
centros hospitalarios en los que se pretenda llevar a
cabo. Este proceso es lento y laborioso, y puede
resultar en que mientras en un hospital llevan ya
semanas incluyendo a personas que se benefician
del acceso a un medicamento novedoso, en otro aun
estan pidiendo informacion complementaria a la
casa farmacéutica.

rescate

i § £ [

Por su lado, el uso compasivo esta pensado para su
peticion caso por caso. El/la profesional de la salud
que toque debe hacer el papeleo correspondiente y
esperar que alguien, en la Direccién General de
Farmacia del Ministerio de Sanidad, se digne a
tramitar el expediente. Como usualmente Ia
posibilidad de pedir un uso compasivo coincide con
la existencia de un programa de acceso expandido,
el/la médico prefiere derivarlo a éste ultimo, a
veces incluso forzando los criterios de inclusion, y
no complicarse la vida. '

No sabemos qué proporcion de personas
con VIH necesitan ahora mismo un medicamento
experimental. Nadie lo sabe con certeza en Espana.
Pero la urgencia de encontrar una solucion para
ellas (y para quienes se encuentren en la misma
situacion en el futuro) nos ha llevado a abordar
este complejo tema interpelando a todos los
agentes implicados. Primero a |@s propi@s
interesad@s, y después a |@s médicos, a las
companias farmacéuticas y finalmente a la Agencia
Espanola del Medicamento4=

Fotos: Jenny Bergman



en persona
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edro da Silva Santos es un portugués de
treinta y pico afios que vive con el VIH desde
hace una década y reside en Lisboa con su
novio («la persona que me ensefié a cuidar-
me»). En la actualidad toma un tratamiento mega-
HAART de 6 farmacos: ddl, d4T, adefovir a través de
un ensayo clinico, amprenavir (un inhibidor de la pro-
teasa no aprobado en Europa), dosis “mini"” de ritona-
viry 3TC («porque hay estudios que sugieren que ade-
fovir es mas eficaz si la mutacién MI184V asociada a
3TC esta presenten). Pronto retirara el ddl, porque la
neuropatia que padece esta excediendo su capacidad
de resistencia al dolor, incluso con la ayuda comple-
mentaria de la L-acetil carnitina (LAC) que compra
por correo en los Estados Unidos y recoge con la rece-
ta de su médico portugués en la mano para evitar las
tasas aduaneras. «Cuando retire el ddl, espero poder
mantener el d4T con la ayuda de LAC», dice Pedro.

Su historia de tratamientos estd marcada casi desde sus inicios
por los sucesivos episodios (hasta 3) de una tuberculosis insen-
sible a la rifabutina que hubo que tratar con rifampicina, un fér-
maco que sf resultd eficaz contra la TB y que «me salvd la vidax,
pero cuyas interacciones con el indinavir hicieron fracasar defi-
nitivamente su tratamiento antirretroviral: «cuando las cargas
virales llegaron finalmente a Portugal, la mia resultd muy alta, a
pesar de que yo estaba bien. Mi doctora no sabfa qué hacer
conmigo: yo era un caso complicado y ella tenfa miedo de reti-
rar la terapia anti-TB».

Pedro siempre se ha tratado en su hospital lisboeta, pero tam-
bién ha visitado ocasionalmente a un especialistaVlH del hospi-
tal Pitié-Salpétriére en Parfs, Francia, en busca de una segunda
opinién: «La consulta me cuesta unas 3.500 pesetas, mds el viaje
y un alojamiento modesto. Yo tengo un dinero mensual que no
es ni mucho menos extraordinario y desde luego que sin la
ayuda de la Schell no hubiera podido pagarme amprenavir en
su dia, por ejemplo. Por otra parte, recuerdo que las primeras
escapadas a Parfs, los paseos por la ciudad, los amigos que allf
tengo, todo eso también me sirvié para sentirme mds capaz de
luchar por mi mismo, con mds podery.

Cuando su "'médico francés” recomendd una novedosa combi-
nacion de dos inhibidores de la proteasa, su doctora lisboeta
mostrd su frontal desacuerdo y se negd a prescribirle tal trata-
miento. Aun asf, Pedro consiguid los firmacos a través de otro
médico y volvié para decirle que, finalmente, no estaba hacien-
do lo que ella recomendaba, sino lo que habia sugerido el doc-
tor de Paris: «Se puso furiosa v se negd a seguir tratdndome.
Tuve que escribir una carta al jefe de seccién de mi hospital
para pedir, en términos educados pero sin ocultar la crisis con
mi doctora, que me cambiara de médico. Como consecuencia
de toda esta historia, pasé 6 meses sin seguimiento v cuando
finalmente mi nueva doctora se decidid a retirar el tratamiento
para la TB va era demasiado tarde porque, incluso con el rito-
navir, saquinavir seguia sin ser suficiente y mi carga viral se puso
por las nubes». Pedro continlia después quemando farmacos:
nelfinavir; nevirapina.. Una fuerte neuropatfa le hace dejar ddl vy
cuando parece que amprenavir podria ser de alguna ayuda,
resulta que en Portugal la aprobacidon para el uso de este far-
maco experimental debe ir centro por centro y que Pedro no
puede esperar a tales burocracias, con lo que decide solicitar la
ayuda de su empresa para comprar amprenavir en Francia:
«Crefa que un mes de tratamiento sera suficiente mientras

esperaba a conseguirlo en Lisboa. Finalmente, Schell me ha
pagado 6 meses de amprenavir vy yo sélo he empezado a reci-
birlo de la Seguridad Social portuguesa a comienzos de este
afic. Ha sido un proceso estresante como ninguno; que si con-
seguir el dinero, que si mandarlo a Pars, que si llamadas v lla-
madas de teléfono..». En su momento, Pedro presentd sus
quejas formales a la comisién ética de su hospital, que nunca
respondid, ¥ provocd un auténtico caso politico en Portugal
dando toda la publicidad posible a su demanda de un farmaco,
que como bien se exclama él mismo «Ni siquiera tenia que
pagarse de las arcas portuguesas, porque lo pagaba el fabrican-
te, Glaxo Wellcomel».

Entre tanto, Pedro ha wvisto en los Ultimos meses un declive
lento pero constante de su carga viral, desde "las nubes” hasta
las 15.000 copias, pero su situacion dista de estar normalizada:
«Hay clerto éxito viroldgico, pero es una vida infernal y no sé
muy bien qué hacerVivo con enormes efectos secundarios, tTan
enormes como las pastillas de amprenavir No puedo comer,
todo tiene que ser liquido v aln asi tengo nduseas y vomitos
constantes. He vuelto a hacerme un genotipo y parece que mi
perfil (de resistencias) ha cambiado: quizd pueda tomar de
nuevo efavirenz, aunque me dan un poco de miedo los efectos
de este fdrmaco en el sistema nervioso». Pedro ya dispone de
las pruebas de resistencias en el mismo Lisboa, pero hace no
tanto gue pasc tres meses de gestiones casi kafkianas para con-
seguirlas de un laboratorio fuera de Portugal (Virco, en Bélgica).
Sus controles de carga viral son mensuales, pero también esto
se lo trabaja con estrategias de superviviente: «aunque mi hos-
pital es uno de los mejor preparados en muchos sentidos y
tiene muchisima poblacién VIH+, hay limites en el nimero de
cargas virales que hacen semanalmente, con lo gue yo tengo
que llamar y estar al tanto para meterme en el lugar de alguien
que falle, que no vaya».

Pedro reconoce tener «problemas con los médicos» y asegu-
ra que «muchos tienen miedo de tenerme como paciente. Con
mi doctora sucede que a veces sé mds que ella, no sobre temas
de salud en general, sino sobre antirretrovirales, Ella se pone a
la defensiva y a mi esto me produce ansiedad, porgue lo que yo
quiero de mis médicos no es confrontacidn sino poder discutir
las cosas v decidir juntos».

Por lo deméds, Pedro no se hace ilusiones sobre la industria far-
macéutica ni sobre el impacto de casos como el suyo en los
poderes publicos: «Soy muy consciente de cudl es el trabajo de
las farmacéuticas: vender sus productos.Y no siempre tienen en
cuenta el interés de
los pacientes. Por lo
que hace a las auto-
ridades, creo que se
muestran realmente
pasivas; sus ordenes
son las de ajustarse
el cinturdn vy asf
estdn, siempre
intentando  retrasar
el nuevo gasto,
ponerlo  en el
siguiente presupues-
to, obstaculizarlo
todo con su buro-
cracia, sin darse
cuerta de que al fin

de una reunion de activistas.

Pedro, a la izquierda de la foto, en la pausa



en persona

y al cabo tienen gue tratarnos v que es mejor hacerlo bien y
cuando la persona estd adn trabajando y pagando impuestos..,
Cuando yo quise conseguir amprenavir el afio pasado resultd
tan complicade como en los viejos tiempos, cuando tuve que
comprar 3TC también en Parfs. Francia tiene un sistema sanita-
rio publico muy poderoso v si obtiene los farmacos artes de su
aprobacidn es sencillamente porque los paga».

;Y qué hay del activismo del movimiento asodiativo, Pedro? «Mi
ONG en Portugal, Abrago, hizo cuanto pudo por mi y me
ayudd a llevar mi caso adelante, pero ellos sélo pueden actuar
si alguien se queja y parece que ir a Abrago, contar lo que les
pasa, denunciarlo, es ya un problema a la hora de dar la cara.

«Yo aun recuerdo muy bien los tiempos no tan lejanos
en que yo me iba a Andorra a comprar inhibidores de
la proteasa porque aqui no los conseguia. También me
he pagado cargas virales antes de que estuvieran dis-
ponibles por la Seguridad Social. Es posible que ahora
nos toque poner en evidencia la importancia de sacar
medios para las pruebas de resistencias... Se me ocu-
rre que quiza puedan pagarlas las propias compaiiias
farmacéuticas que venden los farmacos que producen
resistencias», dice Nané entre ingenua e irénica mien-
tras sorbe té con limén en una céntrica terraza de
Barcelona, su ciudad.
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Hace ya mds de una década que Nlané descubrid en el mismo
laboratorio donde trabajaba y antes de que la pusieran de pati-
tas en la calle, que estaba inlectada por el VIH. Bajo la sombra
fatal que semejante diagndstico supenia en aquel entonces, ella
decidio cruzar el charco vy empezar a morirse por algin lugar
de Centroamérica, pero alll pasaban los afios y no se mona, con
lo que hace tiempo que termind volviéndose a Barcelona. Hoy
vive gracias a una "ayuda familiar’ de la que no da detalles y con
un pie en la residencia paterna vy otro en su propia casa.
Nané describe con trazo impresionista su historia de
fratamientos y el miedo presente a un futuro sin
opciones: «las enfermeras ya corren cuando tie-
k nen que sacarme sangre, porgue después de
E haber estado en todos los protocolos habi-

dos y por haber yo ya no tengo wvenas,
tengo callos de tanta extraccidn que me
han hecho. Es certo que ahora mismo
estoy indetectable v mi carga viral
nunca ha sido excesivamente alta por-
que vo creo gque el mio es un wvirus
‘buenc’, pero yo me digo a mi misma
que yo ya he tomado de todo, que
ahora mismo se supone que estoy
tomando “lo ditimo” y que se me
han acabado las cartas. Si cada com-
binacién me dura aproximadamente
un afio y medio, a no ser que tenga-
mos pronto fdrmacos realmente nue-
VoS, No € QuUé va a pasar conmigo
porgue desde luego que lo que yo he
oido sobre supuestas novedades no me
parece que sea muy distinto de lo que
hay, Después de Sustiva, abacavir y 3TC,
no sé, porgue con los otros firmacos no
hay manera. i médico me ha prometido que
me hard las pruebas de resistencias, pero dice
que aun podemos esperar». Su médico es un
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gque me quede

Creo que muchas personas tienen problemas de visibilidad y no
se atreven a hacerlo v ademds, aunque los médicos también
pueden equivocarse en sus decisiones, no toda la gente tiene la
informacidn sobre firmacos que yo puedo llegar a tener Mi
consejo es que si una persona estd en una situacion dificil con
los tratamientos v piensa que sus médicos no estan haciéndolo
del todo bien, que trate de contactar con una ONG de su ciu-
dad o pafs que controle bien estos temas y que consideren si
el caso ofrece razones para la queja, para la accidn politica. No
me cabe la menor duda de que serfa también una forma de
aprender para los médicos, porgue si hay personas que protes-
tan, ellos también tendrfan sus prioridades mds claras» 4=

ITA

como estabal

prestigioso investigador del VIH v en palabras de Nané,
«Creo que nuestra relacién es buena, hablamos y siento que
me da espacic, aunque me gustaria hablar mds. El va casi no ve
pacientes, lo que hasta cierto punto me hace sentir privilegia-
da, pero también siento que no puedo abusar de su tiempo ¥,
ademds, vigja tanto que a veces me pregunto si la proxima vez
que yo tenga un problema gordo €l estard en Barcelona o
no... Pero la verdad es que me inspira muchisima confianza y
que tiene una autoridad conmigo que no tienen otros médi-
cos, porque yo», concluye con naturalidad, «me considero
bastante rebeldex.

Hablameos sobre sus efectos secundarios, particularmente sus
problemas de estémago, que hicieron impasible continuar con
el ddl. Ella ya sabe que en Francia el ddl ya estd disponible en
una nueva formulacién con proteccién entérica, mds tolerable
para el estomago: «Yo tuve que dejar ddl porgue mi sistemna
digestivo no lo toleraba, no era posible. ;Qué tengo que hacer
ahora, irme a Francia a comprar el dd! entérico? Yo vivo con la
ayuda de mi familia v estoy bien, pero tampoco me sobra y llevo
una vida muy sendlla, muy de hormiguita. Siempre tengo algo
guardado por si acaso, pero muchisimas personas no pueden
permitirse marcharse a Andorra o a Parfs a comprar tal o cual
farmaco. La verdad es que intento no pensar mucho en el futu-
ro, que es incierto para todos. No sé qué pasard conmigo y mi
familia no va a estar ahl siempre.Yo he visto la muerte de cerca
varias veces y en los momentos duros, cuando tienes un mal dia
y estds hecha polvo porgue no has dormido nada por una dia-
rrea, o por dolores de esto o de lo otro, siento un poco como
pinceladas de aquella sensacion de limite en la que sélo quieres
estar arrebujada en la cama o en el sofd y que tu cuerpo no te
dé mds problemas. Lo cierto es que en esta historia, cuando no
es una cosa es otra... Es muy cansado v llegas a preguntarte
(risas). jpero qué he hecho yo para merecer esto, con lo buena
gue he sidof».Ya sin cachondeo, Nané comenta irritada que «a
los poderes publicos v a los medios de comunicacion les encan-
ta decir que todo va muy bien, que esto [la infeccidn por VIH]
estd controlado. Lo que no cuentan es la letra pequefia: que hay
efectos secundarios muy serios, que hay personas a las que los
farrmacos no les funcionan, que aun hay gente que se muere por
el ViH».

For encima de incertidumbres v calendarios, Nané tiene cos-
tumbre de cuidarse mucho v a su manera: su pulpa de aloe vera
bebida en ayunas todas las mafianas, sus sesiones de quiropra-
xia [presion terapéutica de nédulos nerviosos], una alimentacion
cuidada, poco sol, menos estrés..Y ese humor casi negro del que
ha hecho gala durante nuestro encuentro y con el que resume
sus deseos de futuro: «Conclusion? Yo, como en el chiste: Ay,
Virgencita, Virgencita, que me quede como estabal»<j=
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En 8 afios desde su diagnéstico VIH+ Pau ha sabido lo
que es la monoterapia con AZT, la profilaxis de opor-
tunistas, el rosario de tratamientos y métodos diag-
nésticos surgidos a medida que la clinica del VIH evo-
lucionaba: inhibidores de la proteasa, combinaciones
triples, pruebas de carga viral, de resistencias... De
cambio en cambio, él se ha ido manteniendo con car-
gas virales mas bien altas y unas defensas que llegaron
a estar a cero, hicieron récord en 250 y suelen mover-
se en torno a los 100 CD4. Hoy, este catalin de 50
afios que vive y trabaja como administrativo en
Barcelona («nunca he dejado de trabajar, y creo que
eso me ha ayudado mucho») pasa por lo que parece
ser una nueva etapa de su vida con el YIH:.

«Por primera vez, mi situacion desde finales del pasado afio
ha sido un tanto depresiva. Pasé todo el invierno luchando con
una cadena de resfriados que no conseguia sacarme de encima;
entre tanto, mis analiticas no cambiaban dramdticamente a peor
{aunque mis defensas si bajaron), pero tampoco mejoraban:
carga viral en unas 50.000 copias desde hace meses v sin remi-
tir y encima mi primera prueba genotipica confirma que tengo
virus resistentes a bastantes farmacos, con sus correspondientes
resistencias cruzadas [ver GLosario]. Ahora llevo 4 meses espe-
rando mi segundo andlisis de resistencias, no sé si es un geno o
un feno, lo que sé es que se estd retrasando muchisimo.

Pau me muestra varios folios con gréficos y tablas escritos a
mano que ha elaborado, dice, «para clarificar para mi mismo
cual es mi historia de tratamientos hasta la fecha». Cuando le
felicito por su laboriosidad, Pau afiade que quizd «también lo he
hecho por algo de acojone, pero jqué puedes hacer si no?, jde
qué discutes con tu médico? Evidentemente, esto es una situa-
cién muy complicada y para hacer buenas preguntas a ti médi-
co necesitas ciertos conocimientos, estar al dia. Por un lado te
da la impresion de que hay muchas opciones de tratamiento,
pero yo también he llegado a preguntarme ‘jy por qué no para
mi?'. Mi adhesién es y siempre ha sido buena. Desde siempre.
No tengo ningtin problema en tomarme los tratamientos tal y
como hay que tomarlos. También es verdad que sélo ahora
estoy empezando a experimentar efectos secundarios impor-
tantes». Ahora mismo, Pau toma efavirenz, d4T v ddl v sufre de
neuropatia moderada, sobre todo en la parte baja de las pier-
nas. « También tomaba Hydrea, aclara, «pero la hemos suspen-
dido hace un par de semanas, para ver si ésta podia ser la causa
de mi astenia, de mi fatiga, y la verdad es que estos dfas me sien-
to mejor: No sé si serd porque he dejado la Hydrea, o porque
el verano lo hace todo mads ficil, o por el tratamiento chino
complementario vy privado que sigo desde la 'depre’ de estos
meses, pero s es cierto que me siento un poco mds energéti-
co. En refacién con la neuropatia, mi médico ha sugerido un
complejo de vitaminas B y me ha dicho que podria recomendar
el uso de L-carnitina’, dejando muy claro que lo hace 'a peticién
del paciente’.Ya veremos si la doctora de cabecera me extien-
de la recetax.

Pau habla de su relacién con el sistema sanitario con una
moderacion no exenta de critica: «En mis Uftimas visitas no he
conseguido que me vea el mismo médico dos veces seguidas.
No me considero desatendido ni lo he dado gran importancia,
pero la verdad es que si cada 4 meses te encuentras con una
persona distinta, entre el tiempo transcurrido v la novedad, no
resulta muy ficil. Por lo demds, mi relacidn con “mis" médicos
siempre se ha desarrollado en el hospital de dia y ha estado

bien. De hecho, Pau califica su dltima visita como una de las
mejores de los dltimos tiempoes: «Era un médico que no vefa
desde hacia 3 afios y, a pesar de todas las veces en las que él
mird el reloj, estuvimos hablando durante tres cuartos de hora,
lo que me permitidé dar un repaso a muchos temas que tenia
pendientes: la lipodistrofia, mi falta de libido, mi depresion, un
andlisis de la.combinacidn que tomaba, las vitaminas y la L-car-
nitina para la neuropatia.. Al final decidimos establecer una cita
para decidir como actuar en cuanto salieran los resuftados de la
prueba de resistencias, posiblemente esta semana». Esta vez,
Pau reconoce no sentirse “muy preparado” para la wisita:
«Durante estos meses de 'depre’, viendo que me habfa cepilla-
do casi todo el arsenal y sintiéndome un poco derrotado por el
resfriado dichoso, no me he informado mucho. Mi impresion es
que no voy a tener las posibilidades que he tenido hasta ahora,
al menos para mejorar: Quizd si pueda haber algo para mante-
nerme, una opcidn conservadora, no lo sé, aungue es posible
que haya otros condicionantes que yo no esté dispuesto a acep-
tar si es que van a interferir en una vida estructurada como la
que tengo ahora.. Hay varias cosas que quiero que me expli-
quen bien, porque quiero ser capaz de decidinYo nunca he teni-
do problemas en aceptar el criterio de los médicos, pero llega
un momento en que te planteas qué sentido tiene una adhesidn
perfecta a tus tratamientos antirretrovirales cuando ves que no
hay mejoria, que las resistencias contindian apareciendo. .. En fin,
no séx,

Mas alld de la preocupacicn por su futuro inmediato, Pau
articula con fluidez sus reflexiones en toro alVIH: «En general,
estoy convencido de que el tratamiento social que se da a la
infeccidn porVIH es sesgado v en todo caso insuficiente, dema-
siado medicalizado v poco solidario. Cambiar esto, evidente-
mente, va para largo. Por otra parte, la atencidn de los centros
sanitarios publicos es la que hay porque en los privados no
hacen nada con el VIH: de wisitas cada tres meses estamos
pasando a cada cuatro meses, entre medias quizd no puedan
verte si tienes una urgencia, una consulta puntual, elc, Esa masi-
ficacidn que ha saftado Ultimamente a las primeras paginas de
los perigdicos en relacion con las listas de espera en cardiologia
afecta al sisterna sanitario en su totalidad v el VIH no es una
excepcion, La falta de fondos no es una excusa: por un lado las
inversiones han de seguir creciendo y por el otro, desde mi
punto de vista, ha de tenderse a una atencién cada vez mds indi-
vidualizada para la atencidn sanitaria en general y el VIH en par-
ticular, lo cual redundarfa a la larga en un beneficio incluso eco-
némico de la propia sociedad y de la sanidad publica».

Finalmente, Pau coloca la funcidn de las ONG entre ese
deseo de una relacion mds cercana con los médicos y el de una
mayor aceptacidn social de la infeccién por VIH: «Yo voy regu-
larmente a una ONG desde hace unos 4 afios: me gusta, saco
un beneficio neto en términos de trabajo personal (creo que el
trabajo en grupo me ahorrd en su dia la visita al psicdlogo) v de
informacién. Creo que son un recurso a potenciar y que l@s
propi@s afectad@s deberfan crear y dirigir sus propias organiza-
ciones en lugar de poner su confianza en una supra institucion
(ldmese Estado, llimese Seguridad Social) que te acune cuando
estés mal v que te entierre con gran sollozo cuando mueras. ..
Eso es un papel muy pasivo: me tomo las pastillas porque me lo
dicen, hago gimnasia porgue me lo dicen, aunque no lo tenga
nada claro.. Asi, sobre todo con una dolencia ‘crénica’, llegas a la
depresidn, porque parece que no tienes ni idea de lo que pue-
des hacer por ti mism@ a no ser que te lo diga tu médicoy
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1. ¢Tenéis constancia de la cantidad y del
% de personas en terapia de rescate ylo
con muy escasas opciones de tratamiento

gue en la actualidad hay en el Estado
espaiiol?

Las caracteristicas de los farmacos actual-
mente disponibles, el uso inadecuado de los
mismos en algunas ocasiones, y la dificuttad
para el cumplimiento de algunos tratamien-
tos prescritos son considerados como las
principales razones del fallo terapéutico y
consecuentemente de la necesidad de resca-
te. Aunque no existen datos fiables que
muestren la cantidad de personas con esca-
sas opciones de tratamiento en el Estado
Espafiol, estimamos que entre |.000 y 1.500
enfermos de SIDA pueden encontrarse en la
situacion mencionada.

2. Los ensayos sobre farmacos experimentales juegan
un papel importante en el tratamiento de estas
personas, entonces ;por qué hay pocos en Espafia en
comparacion con ofros paises occidentales?

Los fdrmacos experimentales juegan un papel impor-
fante en el tratamiento de pacientes con fallos terapéu-
ticos multiples, aunque su importancia se ha reducido
por la existencia de combinaciones terapéuticas exitosas,
a partir de los fdrmacos disponibles. Debido a que la eva-
luacién de riesgo-beneficio entre terapéutica convencio-
nal y de experimentacidn se realiza de forma individuali-
zada v cuidadosa, muchos pacientes se han visto benefi-
clados de combinaciones novedosas de farmacos dispo-
nibles. S5in embargo, y desconociendo los datos compa-
rativos mencionados, entendemos que la presencia de
fdrmacos experimentales, y mds concretamente en el
caso de Abbott Laboratorios, es similar e incluso superior
al de otros paises occidentales.

N (L participacion de los centros espafioles en los estu- "
dios promovidos por Chiron no es diferente a la partici-
pacidn de otros paises occidentales,

A 2
(g = — : g
poder anglosajén todaviz estd presente. Casi todas
las centrales de compafifas son americanas o centroeu-
ropeas.
e

permita conocer con exactitud el ndmero de
pacientes en rescate y/o con escasas opcio-
nes de tratamiento. Sobre todo, hay que
tener en cuenta gue no existe una base de
datos nacional que recoja historias de trata-
miento, tal y como ha sido propuesto por
algunos médicos,

N L

No existe un registro centralizado que\

(" Los farmacos experimentales se ensayan habitualmen- )
te en el marco de estudios internacionales. El recluta-
miento de participantes tiene un ndmero diana (N):
cuando se completa, se acaba el reclutamiento (recluta-
miento competitivo entre pafses y centros). La lentitud
de la burocracia espafiola relacionada con la aprobacién
de ensayos clinicos respecto a la de otros paises euro-
peos hace que no seamos competitivos a la hora de
incorporar centros espafioles, A pesar de esto, se hacen
los maximos esfuerzos para conseguir la participacién
espafiola. La calidad de nuestros investigadores suple en
cierta medida la lentitud en las aprobaciones y en el ini-

cio del reclutamiento.
3 e

=) Espafa, los prolongados plazos de aprobacidn de )
los comités éticos y del Ministerio v, en general, el largo
proceso administrativo de los ensayos (por ejemplo, en
Espafia es necesario presentar un documento, denomi-
nado PEl cuando se va a iniciar una investigacién con una
nueva molécula), han venido dificuttando, tradicionalmen-
te, la realizacién de un mayor nimero de ensayos clini-
cos, Actualmente, y tras la creacidn de la Agencia
Espafiola del Medicamento, esta situacion ha mejorado
ostensiblemente por lo que esperamos que, en el futuro,
esto nos permita participar en un mayor ndmero de
ensayos dinicos. De todas formas el numero de ensayos
clinicos realizados en nuestro pais se ha incrementado de
forma importante durante los Uftimos afios.

e
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Estas son las respuestas a nuestras preguntas por parte de las companias
farmacéuticas con productos antirretrovirales comercializados, a excepcion
de Chiron, que sigue experimentando la utilidad de Interleuquina-2 como

estimulador del sistema

inmunitario. No recibimos contestacion de

Productos Roche, Merck Sharp & Dohme ni DuPont Pharma.

3. ;Qué criterios de seleccion aplicais para escoger los
centros sanitarios donde realizar ensayos sobre

firmacos en experimentacion? ;los centros con mas
recursos? ;Existen otros criterios?

La realizacion de ensayos dinicos es fundamental
durante el proceso de investigacion y desarrollo de un
farmaco. Debido a la existencia en la actualidad de alter-
nativas terapéuticas, el estudio exhaustivo de los farmacos
en fase experimental se ha hecho mds importante con el
paso del tiempo. El objetivo de estos ensayos es el cono-
cimiento de las caracteristicas del farmaco, asi como la
optimizacién de la dosificacién y eficacia del mismo, sien-
do el objetivo final ofrecer un firmaco que mejore o al
menos complemente las terapias disponibles. Debido a
ello, la seleccidn de centros se basa fundamentalmente en
su capacidad investigadora y clinica. Es evidente que los
grandes centros con recursos suelen tener una mayor
capacidad y por ello son frecuentemente elegidos para
poder completar los estudios con garantfas y en el plazo
de tiempo mds breve posible, para acelerar la disponibili-
dad del firmaco para los pacientes.

(" Los centros a los que nos hemaos dirigido para el estu- 3
dio SILCAAT han sido recomendados por el investigador
principal vy consensuados con asociaciones de pacientes.
Como este estudio se debe realizar siguiendo tanto las
normas europeas como las norteamericanas hemos con-
siderado centros que nos garantizan por su experiencia

un cumplimiento de estas normas.
P

& Experiencia en ensayos multicéntricos, capacidad para
reclutar pacientes en el tiempo estipulado, nivel de inglés,
recursos de personal, etc.

8 e 4

- Sl ; S
La excelencia investigadora del centro (implicando )
estructura y personal).

La agilidad burocrdtica del centro.

La disponibilidad de participantes potenciales para cada
ensayo concreto,

La disposicion del centro (ndmero de ensayos en los que
estd participando con criterios de inclusion similares al

estudio que se quiere poner en marcha).
P

1\

(" Calidad cientffica del centro ¥ los investigadores.

Numero de pacientes tratados y naive que acuden a ese
centro.

Nivel de investigacién clinica que garantice el cumpli-
miento de las Normas de Buena Prdctica Clinica, de
forma que, a su vez, tengamos la garantfa de que los resul-
tados obtenidos en esos centros sean auditables por la
FDA y la EMEA.

Tiempo de aprobacidn administrativa por parte del cen-

e e

4. Los datos demuestran que existen desigualdades geograficas
y de género (praporcion hombrelmujer) en cuanto al acceso a

ensayos sobre fiarmacos experimentales. ;Tenéis pensada
alguna iniciativa por vuestra parte que pueda corregir esto?

La inclusién de pacientes en ensayos clinicos no estd sesgada,
siendo decidida por el médico investigador y el protocolo segui-
do. La diferente prevalencia delVIH y del SIDA, tanto geogrdfica-
mente como de género, queda igualmente reflejada en el acceso
de pacientes a ensayos. Adicionalmente, este acceso también
puede estar influido por la limitada presencia geogrdfica de cen-
tros de capacidad investigadora.

5

Las desigualdades geogrdficas estan relacionadas con la pregun-
\\ta n°3.También ver respuesta a la pregunta n°6, ;

—
No, pero estamos abiertos a sugerencias.
e

S J‘\_

(" Las desigualdades geogrdficas responden a los puntos anterior-
mente citados. Las de género responden a la desigualdad epide-
miolégica de la enfermedad por VIH: 80% de los casos de sida
notificados (fuente: PNS, datos a 31-12-99) corresponden a varc-
nes. Aungue entendemos que es posible que la epidemia real
tenga una distribucién sexual diferente a la que reflejan las esta-
disticas oficiales de casos de sida, no creemos que las variaciones
sean importantes. La participacidn femenina estd mds compro-
metida en Norteamérica que en nuestro medio. De cualquier
modo, salvo ensayos en los que se busquen aspectos especificos
de la mujer y se seleccione preferente o Unicamente a esta pobla-
cién, los protocolos habitualmente sélo excluyen a aquellas parti-
cipantes gestantes.

Para corregir las diferencias geograficas apoyamos con decision las
iniciativas en pos de un sistema de aprobacidn de los ensayos
mediante un comité ético Unico, con reconocimiento automético
de los restantes, asi come cualquier iniciativa que permita una agi-
lizacién razonable de la burocracia asociada a la investigacion cli-
Knica en Espafia, sin comprometer la calidad de la misma.

2 ! : ; 2

Por lo que respecta a las diferencias geogrdficas, éstas vienen
condicionadas por el cumplimiento de las caracteristicas de los
centros, resefiadas en el punto anterior:

En cuanto a la participacion de mujeres en los ensayos clinicos,
Glaxo Wellcome tiene una polftica especifica sobre la inclusién de
mujeres en ensayos clinicos titulada "Inclusion of Women in Clinical
Trials". En ella, Glaxo Wellcome se compromete a facilitar la par-
ticipacién de las mujeres en todos los ensayos realizados por la
Compafila puesto que las mujeres pueden demostrar la existen-
cia de diferencias en la respuesta y en la seguridad del firmaco en
comparacién con los varones, como resultado de un metabolis-
mo, interacciones farmacolégicas y pardmetros fisioldgicos dife-
rentes. Asimismo, la inclusién de mujeres en los ensayos clinicos
nos va a permitir que consideremos en mayor medida su res-
puesta al firmaco asi como la seguridad de aquél en esta pobla-
cién antes de que se utilice el farmaco en la poblacidn general,

3 o
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5. La falta de ensayos en Fase Il y Ill en Espana,
¢podria deberse al poco peso que tienen las

divisiones espanolas en la toma de decisiones
desde los centros internacionales de las
companias?

Espafia es de los pafses con mayor presencia
en ensayos en Fase Il y Fase Il para los firmacos
de Abbott Laboratorios, siendo su peso especffi-
co dentro de la compafiia comparable e induso
superior al de otros pafses occidentales,

| Este elemento mencionado por el Dr. Clotet
en la reunidn de la AEM puede afectar la toma
de decisiones en las centrales aunque convendria
matizar que no se trata del poco peso absoluto
sino de pesos relativos para determinados estu-
dios. En la toma de decsiones a nivel central
interviene de forma mds importante la estructu-
ra de investigacion de cada pafs (ver por gjemplo

5

la ANRS francesa) y los contactos que estos |
| organismos pueden establecer con las casas |

madres directamente o via la filial local.

6. (Qué iniciativas propondriais para mejorar

la situacion?

La situacién actual en Espafia es debida a una
combinacién de factores, incluyendo legales-
administrativos, que necesitaria la colaboracién
tanto de la industria como de las organizaciones
de pacientes, de médicos y de representantes del
Ministerio de Sanidad. El andlisis detallado de la
situacion actual servirfa para la identificacién de
los principales problemas asi como para la pro-
puesta de alternativas que permitan mejorar el
acceso de los pacientes a las Ultimas alternativas
terapéuticas. Abbott Laboratorios estd activa-
mente trabajando en tres iniciativas con esta filo-
sofia el programa CAVY (colaboracién con GESI-
DAy ONGs), con el objetivo de evaluar la cali-
dad asistencial de pacientes VIH en Espafia e
identificar dreas de mejora; la financiacion de las
becas FIPSE (en colaboracién con otras 5 com-
pafiias farmacéuticas del sector), para mejorar la
capacidad investigadora en Espafia; y el programa
de acceso temprano al ABT-378, novedoso far-
maco IP desarrollado por Abbott Laboratorios,
recientemente comenzado en Espafia,

Crear un organismo oficial de investigacién

sobre el VIH/SIDA parecido a la ANRS que
| pueda promover estudios cooperativos de cali-

| dad.
\_a

i : :
4 Estamos trabajando internamente en  ello,
Mo, se debe mds a la endogamia anglosajona. pero cada compafiia es un mundo y no hay una
solucién maestra para todas.
. J

Iy Il que de fase lll. Ello se deriva de la lentitud
en las aprobaciones que se ve agravada en el
caso del primer ensayo que se realiza con un far-
maco nuevo, en Espafia (requiere la aprobacidn
del PEl o producto en investigacidn, ademds del
protocolo en si). Espafia es un pafs ideal para la
investigacion, con un alto nivel de especializacidn
de los médicos v por desgracia con una epide-
miologfa entre las mds abultadas de Europa occi-
dental. La ausencia relativa de ensayos de fases
iniciales (a partir de fase Il) responde mayorita-

riamente a los problemas anteriormente citados.

W

3 = : o =
La decision de realizar ensayos dinicos en un
determinado territorio o pafs depende de dos
factores: |) Calidad cientffica. 2) Poblacion de
pacientes que permita realizar el ensayo clinico.

En este sentido, Espafia cumple los requisitos
necesarios por lo que Glaxo Wellcome ha reali-
zado, y realiza, ensayos en fases iniciales en
Espafia. No obstante, las dificuttades menciona-
das en el punto 2 (Aprobacién del PE, por ejem-
pla), han venido impidiendo un mayor volumen
de participacidn que esperamos se solucione en
el futuro dada la nueva polftica, en este campo,

de la Agencia Espafiola del Medicamento.
o

P i e o . ™
Una rdpida aplicacién a la legislacion nacional
de las directrices europeas en preparacion para
la simplificacién v agilizacion de los mecanismos
de implantacion de ensayos clinicos. Quizd un sis-
tema de ‘publicitacién’ desde los organismos
reguladores (;Agencia del Medicamento!) de los
ensayos clinicos en periodo de reclutamiento
con farmacos no comercializados para que éste

sea mds eficaz.

I,

>

Aprobacién de los protocolos de Ensayo
Clinico por reconocimiento mutuo (Comités Eti-
cos) Agilizacidn del proceso de aprobacién en
los centros hospitalarios.
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de la Agencia Espanola
el Medicamento

Al recabar la opinion de la Agencia Espafiola del
Medicamento (AEM) sobre el acceso a farmacos
experimentales nos remitieron a lo tratado en la I*
Reunién sobre Investigacion Terapéutica de
Medicamentos para el VIH /SIDA celebrada el pasado
3 de Abril en Madrid, en su sede del Ministerio de
Sanidad y Consumo, que conté con la participacion
de miembros del Plan Nacional sobre el Sida, de
miembros de ONG, de investigadores, de profesiona-
les de la industria farmacéutica y de comités éticos de
los hospitales, asi como de los componentes de la pro-
pia Agencia Espafiola del Medicamento.

En esta reunién se pro-
puso impulsar la realizacién
de ensayos clinicos sobre la infeccidn por VIH en Espafia en
todas las etapas del desarrollo clinico de los farmacos, inclu-
yendo los estudios post-comercializacion (Fase IV). También se
habld de la posibilidad de promover estudios de investigacidn
locales que aborden aspectos particulares de la terapéutica
para la infeccidn porVIH en nuestro medio.

En cuanto a la mejora del acceso a nuevos farmacos, herra-
mienta indispensable para las personas con pocas opciones de
tratamiento, se mostrd la voluntad de promover estudios
experimentales con disefios alternativos al ensayo clinico con-
vencional, incluyendo las cohortes de uso expandido, asi como
de apoyar las medidas a medio o largo plazo que se empren-
dan a escala europea, en la linea de un nuevo marco legislativo,
para facilitar el acceso precoz de los pacientes a determinados
nuevos medicamentos, y establecer; a nivel nacional y de forma
inmediata, estrategias que posibiliten el acceso precoz de los
pacientes a determinados medicamentos en investigacion.

En este sentido, se apuntd la posibilidad de aplicar proto-
colos de uso ampliade. Se tratarfa de una cohorte prospectiva
de pacientes que recbinan un determinado medicamento
experimental en base a unos criterios de seleccidn que podn-
an ser amplios y con un protocolo de seguimiento mds o
menos complejo. El objetive fundamental sera el beneficio tera-
péutico para el paciente incluido en tal cohorte, v ademds se
garantizaria la obtencién de conocimiento generalizable
mediante el establecimiento de un protocolo de seguimiento v
recogida de datos, tanto en lo que respecta a la respuesta al tra-
tamiento como a aspectos de seguridad v cumplimiento.

Asimismo, se planted la colaboracidn y asesoria por parte
de la AEM a los solicitantes de ensayos clinicos y productos en
fase de investigacidn clinica, tanto por lo que se refiere a

aspectos metodoldgicos y regulatorios como a los meramente
administrativos (necesidad de traducciones, adaptaciones de
protocolos, necesidad de seguro de ensayos dinicos, etc.), v la
posibilidad de que la Agencia Espaficla del Medicarmerto pudie-
ra reducir los plazos de aprobacion de PEl (el documento nece-
sario en Espafia para investigar un nuevo producto farmacéuti-
co) v ensayos clinicos a un periodo de quince dias.

Otro aspecto que se menciond fue el establecimiento de
una red voluntaria de centros asistenciales e investigadores con
interés en la realizacidn de estudios en la terapéutica de la infec-
cién porVIH. Las direcciones/gerencias v los Comités Elicos de
Investigacion Clinica (CEIC) de tales centros, en colaboracidn
con la Agencia Espaficla del Medicamento v las Comunidades
Autdnomas, podrian disefiar estrategias para agilizar la puesta
en marcha de ensayos dlinicos v otros tipos de estudios, De
entre las distintas estralegias destaca la inicativa de un plan de
reconocimiento mutuo entre dictdmenes de los CEIC, de
manera que se aceptara por todos el dictamen de un Unico
CEIC, en la linea de lo propuesto en la directiva europea de
ensayos clinicos de proxima aprobacion por el Parlamento v el
Consejo europeos.

Finalmente se expresd la voluntad de dotar a estos proce-
s0s de mds transparencia y colaboracion con los agentes impli-
cados mediante, por elemplo,
el establecimiento de acuer-
dos con los promotores de

o

los ensayos clinicos sobre la
estrategia para posibilitar el
acceso publico al registro de ensayos de la Agencia Espafiola del
Medicamento, mediante la difusion por parte de la Agencia
Espafiola del Medicamento de la informacién actualizada de las
fichas técnicas y prospectos, asi como de cualquier variacion
sobre ellas, resaltando |a necesidad de seguir realizando encuen-
tros periddicos entre las partes interesadas (compafiias farma-
céuticas, investigadores, CEIC, AEM y otros) para evaluar los
cambios y seguir identificando estrategias para favorecer la
investigacion clinica en este campo.

Esperamos que estas buenas intenciones se vean plasmadas
en una legislacion que, a la postre, dé facilidades a la industria
para la realizacidn de mds ensayos clinicos sobre nuevos farma-
cos en los centros sanitarios del Estado espafiol, y que ello se
traduzca en una mejora del acceso a medicaciones que para
muchos de los pacientes en fracaso son la Unica solucion para
seguir teniendo esperanzas. Si esto sucede, las casas farmacéu-
ticas dejardn de tener como excusa los problemas burocréticos
para defenderse de las criticas por la escasez de ensayos con
férmacos experimentales en Espafia 4=
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en persona

DESDE

1. ¢Qué cantidad de personas en terapia de res-
cate ylo con muy escasas opciones de tratamien-
to tenéis en vuestra consulta ylo en la unidad de
VIH de vuestro hospital?

M.J. Pérez-Elias: [n aproximadamente mds de 5 fracasos y
sin opciones terapéuticas, unos 100 pacientes,

David Dalmau: £l numero de personas en terapia de resca-
te, entendiendo ésta como una segunda o sucesiva afternativa
de tratamiento, o con escasas opciones terapéuticas puede
acercarse a los 50 pacientes,

Claudia Fortuny: |5.

2. ;Qué porcentaje respecto al total de pacientes
VIH?

M.). Pérez-Elias: Un &%,

David Dalmau: Un 12-15% del total de pacientes VIH con-
trolados en nuestro hospital,

Claudia Fortuny: Aproximadamente un 20%.

3. ;(Qué estrategia seguis para tratar a estos
pacientes?

M.]. Pérez-Elias: Habitualmente entran en los protocolos de
uso compasive de los firmacos nuevos que se van a comearda-
lizar o a través de medicacidn extranjera, v siempre dependien-
do de la administracién v de las compafifas farmacéuticas y en
general muy por debajo de lo que serian nuestras expectativas
tanto en numero como en la posibilidad de combinar nuevos
farmacos. Adermds el trabajo extraordinario que generan estos
pacientes no es tenido en cuenta por nadie, excepto por los
propios pacientes y por los resultados que se cbtienen (15 falle-
cimientos de una cohorte de 500 pacientes y no todos por
infeccidn porVIH v muchos en situacion grave de inmunosu-
presién en 1996).

David Dalmau: Genotipado v adecuacion terapéutica en fun-
cién de éste v de la tolerancia del paciente.

Claudia Fortuny: Realizo un estudio de resistencias, e inten-
o utllizar un maximo de farmacos activos y nuevos. Las combi-
naciones suelen incluir un minimo de 4 farmacos.

consulta

4. ;Vuestro centro sanitario suele ser escogido
para realizar ensayos sobre farmacos en experi-
mentacion?

M.). Pérez-Elias: Si.
David Dalmau: En algunas ocasiones.
Claudia Fortuny: Sf.

5. En caso afirmativo, ;cudantos ensayos estan
teniendo lugar en este momento?

M.). Pérez-Elias: 5.

David Dalmau: Actualmerite sélo estamos llevando a cabo |
ensayo.

Claudia Fortuny: En la actualidad hay 2 ensayos abiertos.
6. ;De qué farmacos?

M.]. Pérez-Elias: Amprenavir , un inhibidor de la proteasa de
BMS, interleuquina-2, ABT-378 (sélo compasiva), e Inmundgenc.

También estamos pendientes de empezar con tenofovir y T20
pero estos estudios todavia no estdn abiertos.

David Dalmau: Amprenavir También estamos pendientes de
iniciar uno con no-andlogos de segunda generacidn y probable-
mente otro con un nuevo inhibidor de la proteasa

Claudia Fortuny: Uno de los ensayos es con Amprenavir y
el otro es de tratamiento antirretroviral precoz en nifios meno-
res de 20 semanas.

7. ¢Cuantas personas estan participando en
ellos? ;Qué tanto por ciento respecto al total de
pacientes VIH?

M.J. Pérez-Elias: Amprenavir (2), Inhibidor de la proteasa de
BMS (5), interleukina-2 (10), ABT-378 (40) (sdlo compasivo) e
Inmundgeno (20). Un porcentaje del 4% del total.

David Dalmau: Unicamente 6 pacientes. El porcentaje actual
sobre el total de pacientes es infimo: |-2%.

Claudia Fortuny: Sélo se ha incluido a 3 pacientes.



en persona

A continuaciéon os ofrecemos el resultado de la entrevista que
efectuamos a tres médicos que trabajan atendiendo a personas
VIH+ en diferentes centros. En un intento de reflejar distintas
realidades hemos escogido una doctora de un gran hospital, uno de
un centro pequeno, y una especialista en VIH pediatrico.

8. ;/Qué papel juegan estos ensayos sobre farma-
cos experimentales en el tratamiento de estas
personas?

M.). Pérez-Elias: Bl ABT-378 es fundamental para los pacien-
tes. En el resto de los casos se trata de contestar preguntas
importantes con respecto a las estrategias terapéuticas, sin que
se produzcan perjuicios para los pacientes incluidos.

David Dalmau: En general el papel que juegan no difiere del
que puedas ofrecer con los farmacos ya comerdializados, pues-
to que se trata de ensayos en Fase |l v Il ya experimentados
previamente con humanos. En general son exquisitamente rigu-
rosos con el seguimiento v los efectos adversos.

Claudia Fortuny: Por lo general los ensayos no suelen estar
dirigidos a pacientes pretratados en fracaso terapéutico.

9. (Creéis que hay desigualdad en la distribucion
de estos estudios dentro del Estado Espanol? ;De
qué tipo? ;A qué creéis que se debe?

M.J. Perez-Elias: Si. En primer lugar existe una desigualdad
basal de infraestructuras y recursos y por otro lade existe una
desigualdad debida a la dedicacién v filosoffa de los médicos que
atienden a los pacientes, En el primer caso, a la administracidn y
a los jefes de servicio que como en otras patologias no exigen
unos minimos indicadores en el control de calidad de la aten-
cién y no propician que estos minimos sean factibles. En el
segundo caso, si a igualdad de recursos existen diferencias, es
debido a una actitud personal del propio médico el que se
quiera meter o no en més berenjenales, Que se exijan y se pre-
mien unos mejores resultados serfa el Unico estimulo que se me
ocurre para mejorar las desviaciones.

David Dalmau: 5i La desigualdad en la distribucion de estos
estudios es Idgica: comprendo perfectamente que el Hospital
Clinic de Barcelona, Can Ruti de Badalona o Ramdn y Cajal de
Madrid por su trayectoria, volumen de enfermos, infraestructu-
ra, etc., disponga de muchas mds facilidades que ctros hospita-
les. En lo que se refiere al resto, dependerd de si te conocen, de
si publicas en la literatura, presentas trabajos en los congresos,
eres serio en tus proyectos, etc.

Claudia Fortuny: Me encuentro en uno de las ciudades pri-
vilegiadas y en un centro donde se controlan un ndmero impor-
tante de pacientes y que suele participar en los escasos ensa-
yos clinicos en nifcs.

10. La desigualdad en la distribucion de género
(hombrelmujer) ;como se puede corregir?

M.]. Pérez-Elias: En este momento no hay una politica de
cuotas ni minimas ni maximas a favor o en contra de un sexo.
En nuestro hospital hay menos mujeres que hombres infecta-
dos y se mantienen las proporciones.

David Dalmau: En mi opinidn, no creo que exista gran des-
igualdad entre ambos sexos y en todo caso, se debe al poten-
cial riesgo de embarazo.

11. ¢Por qué creéis que las compaiiias farmacéu-
ticas no traen a Espafia mas ensayos en Fase Ill o
en Fase II? ;Estais de acuerdo cuando afirman
que no lo hacen por las dificultades burocraticas?

M.J. Pérez-Elias: Creo que el Plan Nacional deberfa exigir un
minimo de investigacion en fases mds tempranas que fuera el

equivalente a otros paises europeos, pero a cambio deberiamos
tener un nivel asistencial v unos mecanismos de aprobacion de
protocolos tan dgiles como los de otros pafses. Estoy de acuer-
do en que existen dificuttades burocrdticas, aunque las compa-
filas tardan en traer en condiciones los estudios (problemas de
traduccidn, etc)

David Dalmau: Creo que histdricamente Espafia no ha sido
precisamente un pais modélico con la rigurosidad que se pide
en algunos de estos estudios v las industrias farmacéuticas se lo
piensan dos veces antes de decidirse.

Actualmente las cosas estdn cambiando y ademds el nimero de
pacientes infectados por el VIH es el mds elevado de Europa,
hay un mercado muy grande para la industria. Por otra parte,
hay muchos médicos especialistas que no tienen ningdn interés
en llevar a cabo este tipo de estudios: demasiado trabajo y no
estd disefiado por ellos. También estoy de acuerdo en que las
companias topan con grandes dificultades burocréticas por
parte de la Administracidn.

Claudia Fortuny: Desconozco la razén exacta. Actualmente
no existen tantos problemas como antafio.

12. Entonces, ¢;creéis que los laboratorios no rea-
lizan el esfuerzo necesario para dar acceso a far-
macos experimentales? ;Creéis que el Estado
Espariol tiene un proceso de aprobacién dema-
siado largo?

M.). Pérez-Elias: Es muy variable, Depende de las compafifas
y de su politica tanto internacional como espafiola. En general
cada vez que hay un problema con un firmaco empieza un
peloteo entre la administracion y la casa comercial, y los unos
por los otros, la casa sin barrer.

David Dalmau: Es posible que, por lo mencionado anterior-
mente, los laboratorios no realicen el esfuerzo necesario para
el acceso a fdrmacos experimentales. Ademds, el proceso de
aprobacidn espafiol es demasiado largo, probablemente el
mayor de Europa.

Claudia Fortuny: 5i, pienso que los nifios son una poblacion
especial en la que los problemas para acceder a nuevos farma-
€os son mds importantes que en adultos.

13. ;/Qué iniciativas propondriais para mejorar la
situacion?

M.}, Pérez-Elias: Una mayor transparencia para el usuario, el
paciente. Y que ante la demanda de un farmaco el paciente
tuviera directamente una contestacion por escrito de la admi-
nistracién y de la casa comercial. Ademds, que los fallecimientos
o empeoramientos por culpa de retrasos politicos de las casas
comerciales y de la administracion fueran demandados judicial-
mente. Todos hemos vivido casos sangrantes en 1996 v, gracias
a Dios sin llegar a esos extremos, siguen produciéndose pro-
blemas evidentes,

David Dalmau: Agilizar el proceso de aprobacién por parte
de la administracién y una mayor confianza por parte de la
industria en los investigadores espafioles.

Claudia Fortuny: Deberiamos disponer de los nuevos far-
macos en aquellas circunstancias en las que no existen opcio-
nes terapéuticas razonables y la situacién clinica del paciente lo

requiera <
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VITAMINAS

para

el verano

Aparte del aporte vitaminico (beta caroteno, pro vitamina
A) de la zanahoria, esta raiz atractiva de color naranja energé-
tico activa la melanina y hace que nos pongamos morenaz@s
en verano.

;Te has hecho algin corte mientras troceabas alguna ver-
dura? Pues que sepas que la cebolla que usamos en los dos
platos de hoy tiene facultades cicatrizantes v que si la frotas en
la herida, te escocerd un poco pero estaras ayudando a que se
cure antes. Ademads, la cebolla es antibidtica, buena para la
circulacién de la sangre y resulta siempre una buena base para
sofritos y multitud de recetas.

La patata posee proteinas de buena calidad, y todo junto
constituye un plato que estd como a mi me gusta, bueniiisimo.

Por lo que respecta a la soja texturizada, cabe decir que es
un compuesto alimenticio muy rico en proteinas, Resulta del
proceso de deshidratar la soja y su alta densidad hace que sea
un producto del que no se puede abusar, debido a una mayor
concentracion de purinas que en la mayoria de proteinas
vegetales,

Con el debido tratamiento e informacién puedes utilizar la
soja texturizada en platos en los que usariamos carne picada.
Desde hamburguesas o albéndigas hasta todo tipo de rellenos
como el caso de los calabacines de esta receta. Recuerda que
merece |a pena afiadir unas gotas de tamari o salsa de soja a
la proteina vegetal, que de por si no es muy gustosa y ganara
mucho en sabor.

Veréis que la compota no lleva azlcar. Es asi por varias
razones, la primera serfa por preservar el sabor natural de cada
fruta, que de por si ya nos aportan la glucosa necesaria para el
organismo. Segundo, sabéis que el azdcar y las cindidas no
hacen buena pareja. Tercero, que la toma excesiva de az(car
acabard consumiendo la energia de nuestro organismo. De
manera que, en la medida de lo posible, reducid el consumo
de azicar: vuestro organismo os lo agradecera.

Como siempre os digo, en la cocina y en el comer, imagi-
nacién al poder.

Gazpacho mexicano

(para 2 personas)

» 5 zanahorias

» 1 cebolla

b 1 patata grande

b trocito de mantequilla
b 1/2 litro de agua

b sal y pimienta

Calabacines rellenos

(para 2 personas)

b 1 calabacin mediano por persona

b 250 gr. de champifnones

b 1 pimiento verde mediano

b 1 cebolla

b 1 diente de ajo

» 2 cucharadas de aceite de oliva

» 1 vaso de salsa de tomate

» Queso rallado para fundir

» 150 gr. de carne picada de ternera

o si somos vegetarian@s

» 150 gr. de proteina de soja

(también se llama soja texturizada)

Compota de frutas

(para 2 personas)

» 4 manzanas grandes
» 100 gr. de pasas de Corinto
b 1 tacita de café de agua
b 1 pizca de sal
b canela al gusto
b frutos secos
(almendras o avellanas)



Gazpacho mexicano

Poner la mantequilla en un cazo a fuego lento. Cortar la cebolla en
medias lunas e introducirlas en la cazuela, limpiar o pelar las zana-
horias, cortarlas a rodajas e incorporarlas a la cazuela; afadir la pata-
ta a trozos y mezclarlo todo. Rectificar de sal al gusto y tapar la cazue-
la hasta que se rehogue el contenido. Esperar unos 10 minutos y remo-
ver de vez en cuando procurando que no se pegue. Transcurrido este
tiempo, afiadir el agua, llevarlo a ebullicién y mantenerlo hirviendo
unos 15 minutos.

Retirarlo del fuego v pasarlo por el brazo o trituradora. Se puede
tomar frio o caliente y la pimienta se le afade en el momento de
comer. Segtin el gusto de cada un@se le puede anadir un chorrito de
aceite de oliva o de sésamo.

Calabacines rellenos

b Antes de empezar con la receta os indicaremos cémo tratar
la proteina de soja. En un bol pequefio pondremos dos o tres
cucharadas de proteina de soja, le afadiremos suficiente agua

para que cubra holgadamente la cantidad de soja, agregaremos una cucharadita de tamari (salsa de soja) y dejamos reposar
una media hora. Tras este tiempo se escurre la soja y ya tendremos la proteina lista para afiadir a los calabacines.

Compota de frutas

Se pelan las manzanas, se les quita el corazén y se cortan en trozos. Se echan
a la cazuela a fuego muy lento, se afade la pizca de sal y se tapa. Si tras unos
veinte minutos vernos que la manzana queda reseca le anadiremos la taza de
café de agua; si estd suelta y jugosa no hace falta el agua. En este instante se le
afaden las pasas y se acaba de cocer unos diez minutos mds, recordando que el

fuego debe ser muy lento,

Se retira del fuego y se pasa por el brazo o un pasapurés. Se pone en copas
o recipientes bonitos, se espolvorea con canela al gusto y se le anaden los frutos
secos enteras o cortados a trocitos. Se puede tomar frio de nevera o a tempera-

tura ambiente.

Esta receta se puede transformar al gusto de cada un@, mezclando ciruelas o
datiles si lo queremos mas dulce; o kiwi o fresas si nos gusta mas dcido 4

ja comer!

Se abren los calabacines a lo largo en dos mitades, se
colocan en la bandeja del horno que previamente habremos
untado con el aceite y los tendremos unos 15 minutos con
la pulpa hacia arriba y otros 15 con la pulpa hacia abajo a
una temperatura suave. Podemos pincharlos para comprobar
si estdn tiernos y cuando lo estén los retiramos del horno y
los reservamos.

Para el relleno pondremos una de las cucharadas de acei-
te en la sartén, cortaremos la cebolla pequefiita, la echare-
mos en la sartén con un pellizco de sal y el ajo picadito y lo
tapamos, Cuando la cebolla esté casi dorada, afiadiremos
los champifiones cortados a trocitos pequefios y tras unos
minutos el pimiento verde también en pequefos pedazos.

Después de unos 5 minutos mezclamos la carne o la pro-
teina de soja y por dltimo se vacian los calabacines, que ya
estaran tibios, y su pulpa se afiade a la mezcla de la sartén,
Removeremos v esperaremos un par de minutos y ya ten-
dremos la mezcla preparada para proceder a rellenar los
calabacines. Una vez rellenos, se les afiade un poco de
tomate por encima y se espolvorea con queso rallado. Se
coloca al grill y esperamos hasta que el queso esté doradito.
iListo para comer!




anotaciones al margen

NEUROPATIAS

y L-carnifina

lamamos neuropatia periférica (NP) a una lesion

de los nervios cuyos sintomas van desde el hor-

migueo o adormecimiento de manos o pies hasta

un dolor tan insoportable que el simple contacto
de unos calcetines resulta intolerable. Los diversos factores
favorecedores de la aparicion de neuropatias distan de
estar completamente esclarecidos, aunque sabemos de la
negativa influencia de ciertas carencias vitaminicas o de
oligominerales, del consumo de alcohol, de la diabetes
(factores éstos que también se asocian a NP en la poblacién
seronegativa) o de la infeccion por citomegalovirus, la pro-
pia infeccién por VIH o el uso de ciertos farmacos neuro-
toxicos anti-VIH como ddl, d4T o ddC. El tratamiento cli-
nico de los sintomas neuropiticos suele basarse en el uso
de antiinflamatorios, antidepresivos o analgésicos, reser-
vandose los opidceos mds potentes para los casos de dolor
méds extremo.

El papel de la L-carnitina

Varios estudios llevados a cabo en los Gltimos afios apuntan
a las diversas virtudes potenciales del uso complementario de
la L-acetil-camitina (LAC), entre otras, la de prevenir, aliviar o
resolver ciertas NP. LAC es una sustancia sintetizada por nues-
tro organismo a partir de su “prima” quimica, la carnitina, pero
la suplementacion mas recomendada en caso de infeccién por
VIH es la forma LAC, dado que, incluso con niveles normales
de carnitina en sangre, se han encontrado niveles inadecuados
de LAC en personas VIH+, lo que podria sefialar que su pro-
blema estd en la conversién metabdlica de la carnitina en LAC.

iDemuéstremelo!

La L-carnitina es una suplemento natural (bastante caro, por
cierto), que cualquiera puede fabricar porque no tiene patente.
Como podéis imaginar, esto no es precisamente una ventaja
desde el punto de vista de la industria farmacéutica.

Por otra parte, conseguir que la L-carnitina se recomiende
rutinariamente a las personas VIH+ que pudieran beneficiarse
de su uso supondria acumular las evidencias pertinentes en
ensayos clinicos con personas seropositivas, aleatorizados y
con grupo control: un proceso costoso, dificil y de dudoso
atractivo comercial.

Mike Youle es un médico britanico que trabaja en el hospi-
tal Royal Free de Londres cuyo interés por la L-carnitina viene
de lejos. El doctor Youle ha prescrito L-camitina a docenas de
sus pacientes VIH+ y le hemos escuchado en varias ocasiones
explicar su positiva experiencia clinica en la prevencién o tra-
tamiento de la neuropatia periférica en pacientes VIH+ que se
tratan con farmacos neurotéxicos como los ya mencionados.

El propio Youle ha presentado recientemente [1] los resul-
tados de un estudio en 4 de sus pacientes con neuropatia peri-
férica (grado medio a severo) a los que efectud hiopsias cuta-
neas de la parte inferior de las piernas antes y después de un
ciclo de tratamiento de 6 meses con 1500 mg de L-acetil
carnitina dos veces al dia. Gracias a una serie de
sofisticados  andlisis computerizados de las
muestras (del tipo de los que ya han sido
validados para su uso con la neuropatia
asociada a la diabetes), Youle encontré
aumentos significativos de la enerva-
cién cutanea en las 4 personas estu-
diadas y, ademds, todos los pacien-
tes confirmaron mejorfa de los sin-
tomas del dolor de uno o dos gra-
dos (escala de 1 a 4).

A pesar de sus limitaciones (es
un estudio de cohorte v observa-
cional y 4 pacientes son muy
pocos pacientes), las implicacio-
nes potenciales de estos hallaz-
gos son sin duda llamativas. Si la
L-carnitina puede ser beneficiosa
para la poblacién VIH+ aquejada
de neuropatias o en riesgo de estar-
lo, seria mas que conveniente
demostrarlo.

Es posible que las casas farma-
céuticas que ponen en el mercado
farmacos cuya toxicidad favorece pro-
cesos neuropdticos potencialmente
graves y hasta irreversibles, vieran
mejorada su imagen corporativa (y la
fidelidad de sus clientes) si utilizaran
el mdsculo financiero, cientifico
estratégico que les es propio para sal-
var obstdculos y llevar adelante los
ensayos clinicos necesarios para inda-
gar hasta el fondo en el ‘asunto L-car-
nitina’.

[1]

M. Youte y cols.: L-Acetyl (LAC)
Therapya Increases Cutaneous Innervation
and Improves Symptoms in Antiretroviral
Therapy Related HIV peripheral neuropathy.
Abstract 7.2. First International Workshop on
Clinical ~ Pharmacology, 30-31 March.
Noordwijk, Netherlands.




Mi experiencia

LAC

ALEJANDRO o 1a TORRE

demds del alivio de los sintomas de las neuropatias peri-

féricas, el uso rutinario de LAC dentro del régimen glo-

bal de una persona VIH+ se ha asociado a la mejoria de

los transtornos del metabolismo de las grasas y hasta a
la prevencidn o alivio de los cambios de la grasa corporal que sole-
mos llamar lipodistrofia.

iComo podemos relacionar las palabras
mitocondria, lipodistrofia, farmacos,
L-carnitina (LAC) y ejercicio fisico?

Millones y millones de microscépicas mitocondrias [ver
nGmero anterior de Lo+Positivo] se dedican incansables a
quemar de forma controlada los aztcares, grasas y protei-
nas que comemos y a producir agua, anhidrido carbénico,
resicduos y energfa.

La mayor parte de la energia que consumimos se
obtiene de los dcidos grasos que nuestro organismo alma-
cena en forma de los famosos triglicéridos. Cuando nece-
sitamos energia, los triglicéridos se movilizan para entrar
en la mitocondria usando LAC como locomotora. Una vez
dentro de la mitocondria, LAC se separa de la grasa que
transporta {y que se va a quemar) para después volver a

salir, llevandose como una escoba anti-oxidacion los resi-
duos que encuentra por el camino (mi médico explica eslo
diciendo que la carnitina “algo te hara, es un antioxidante”).
O sea, que LAC influye en la combustion de dcidos grasos y
en la eliminacion de toxicos de la mitocondria.

;Es posible entonces que a mas suplemento de LAC, mas
triglicéridos quemados y mds téxicos eliminados de la mito-
condria? Pues no necesariamente, porque nuestro organismo
s6lo utilizard LAC en lugar de eliminarlo sin mds si movilizamos
la combustién mitocondrial, o sea, si provocamos la necesidad de

energia mediante el ejercicio fisico. A mds ejercicio fisico, mas nece-
sidad de energia, mas necesidad de quemar 4cidos grasos, mas movili-
zacion de triglicéridos, mds desintoxicacién de la mitocondria y mas
necesidad de un suplemento de L-carnitina.

En mi opinién, una persona que toma inhibidores de la proteasa o nucle-
ésidos contra el VIH, deberia considerar la posibilidad de hacer ejercicio y de
ayudarse con un suplemento de LAC (mi médico me receta Carnicor, de la
casa Sigma Tau y tomo 3 gramos diarios distribuidos en tres tomas).

Si tu médico te dice que no estd demostrado, puedes decirle que LAC es un
antioxidante de la mitocondria y que td haces ejercicio, con lo cual te ayuda a
hajar los triglicéridos. Asi, dificilmente encontrard razones para decirte que no.
Si atin asf no la consigues por la Seguridad Social, asegtrate de que es LAC, por-
que en muchos gimnasios o tiendas de dietética venden productos que no son
los adecuados 4

b

iAyudanos a
conocerte mejor!

Rellena, recorta (o fotocopia) y envianos antes del
31/12/00 esta pequefia encuesta y entraras en el
sorteo de 25 suscripciones gratuitas por un ano.
Te mantendremos informad@ durante el 2001.

1-Sexo
[ Hombre [l Mujer
[] Transgénero
2-Edad
[ Menor de 20 [] 20-30
0 31-40 ] 41-50 _
[] 51-60 [ Mayor de 60
3-Estatus VIH -
[] VIH+ [] VIH-

[] Desconocido
4-iConoces como adquiriste el VIH?

[] Sexo no seguro:
[C] Hombre-hombre
] Mujer-mujer

[0 Hombre-mujer
[] Por compartir jeringuillas
[J Transfusién sanguinea
[] Accidente laboral

5-iTomas tratamiento antirretroviral?
[E7): 45 [] Ne

6-iTomas tratamientos complementarios
o alternativos? o

[ si ] No

7-iEn qué localidad/comunidad vives?

..................................................... eEmaRmEmnasRE R

8-iDoénde encontraste Lo+ Positivo?

9-Valora Lo+ Positivo de 1 a 10

|:| Contenido
|:| Disefio
] En general

10-éQué temas te han gustado mas?
I vervesessnssesmansersnsnemasinotie W

R bbb bbb b b i i memmraEERasnEREE

.......................................... sessssssassssasEEsEnnannnnn

I

I :

i 11-éQué temas te gustaria encontrar en
i proximos nimeros de Lo+ Positivo?
| .

el sorteo, manda también tus sefias en un pa
X) a: GTT ¢/ del Pi, 10 1° 2° 08002 Barcelona (Espar
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mens sana in corpore +

YOGA

+  Buen método de relajacién y descanso del espiritu.

Sirve como regulador de la conciencia de la respiracién.

Ningan trabajo muscular especifico.

Actividad que necesita un profesor experimentado para su practica.

B o

GIMNASIA SUAVE/ESTIRAMIENTOS

+ Esta actividad hace trabajar un poco cada uno de los grupos musculares y se puede
practicar en casa al ritmo de cada un@.

0] Ningdn punto negativo si se hace un buen calentamiento y si se aumenta la
dificultad progresivamente.

A Empezar despacio con ejercicios faciles para evitar accidentes musculares
(tirones, tendinitis, esguinces).

DEPORTES COLECTIVOS

+ El espiritu de equipo y el ambiente que se genera.

0] Menos asequible que un deporte individual por la necesidad de
encontrar companer@s.
Calentamientos imprescindibles para evitar accidentes musculares.
Frecuentes problemas de menisco con el fitbol.

A Espreciso observar rigurosas reglas de asepsia en caso de
contacto con heridas sangrantes.

ESCALADA

Actividad que conjuga la excursion con el aire puro y hace trabajar todo el cuerpo.
Necesidad de practicar con un/a gufa experimentad@ y tener un buen
entrenamiento cardiopulmunar,

& Cuidado con las condiciones meteorolégicas.

Acordarse de la medicacién en el caso de largos recorridos o acampadas =

+
0}

REFERENCIA:
Tétu+, Edition 2000,



"El ob]etlvo del tratamlento
antirretroviral debe ser reducn
ots:__mveles de virus c1rculante al

La nueva prlorldad

VIH:

Reducir la carga viral...

...hasta niveles

DT ECTABLE &

09-87-CRX-Y6-E-3103-J
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MERCK SHARP & DOHME DE ESPANA, S.A. - C/ Josefa Valcarcel, 38 - 28027 Madrid



un asunto de drogas

asociado a sida

| sindrome de emaciacién asociado a
_la infeccién por VIH se define

— como la pérdida involuntaria de
SEEE un 10% o mas de peso corpo-
ral no atribuible a otra enfermedad.
Mantener el apetito v el peso corporal es
importante para las personas VIH+, y el

uso terapéutico de cannabis parece
ayudar a contrarrestar la pérdida de
apetito, las nduseas y el dolor asocia-

dos bien a la propia infeccion, bien a

los medicamentos para su tratamiento.

En la actualidad, son las organizaciones
médicas especializadas en la investiga-
cién del SIDA quienes presionan con mds
persistencia para conseguir la legalizacién
para uso terapéutico del cannabhis, al que con-
sideran «una medicina que puede llegar a salvar
vidass.

En 1997, el Taller sobre la Utilidad Terapéutica de la
Marihuana de los Institutos de Nacionales de Salud estadouni-
denses (NIH, en sus siglas en inglés) hizo constar en sus con-
clusiones: «Hay datos de ensayos clinicos y estudios que
demuestran una estrecha relacién entre el uso de marihuana y
una mayor ingesta de alimentos. Ademds, parece que la mari-
huana incrementa el placer de comer y el nimero de comidas
por dia.» Desde principios de los setenta, diversos ensayos cli-
nicos con voluntarios sanos establecieron que el cannabis esti-
mulaba el apetito y favorecia el aumento de peso.

Hasta la fecha no existe ningdn estudio que haya determina-
do la relacion entre el cannabis fumado v la ingesta en pacien-
tes con SIDA. No ohstante, la Universidad de California en San
Francisco ha iniciado un ensayo preliminar para determinar si el
cannabis fumado interfiere en la eficacia de los inhibidores de
la proteasa.

La accién analgésica y antiemética (contra las nauseas) del
cannabis ha sido reconocida por el Instituto de Medicina de los
Estados Unidos, el britinica Comité de Ciencia y Tecnologia de
la Cdmara de los Lores y el Grupo Nacional de Trabajo sobre el

¢Y en Espana?

La revista Cafiamo publica en el nimero de mayo de 2000 un
interesante articulo* del Dr. Manuel Guzman sobre un estudio
llevado a cabo con su equipo de la Universidad Complutense de
Madrid. En sintesis, el estudio investiga los posibles efectos anti-
tumorales de los cannabinoides y aunque adn no ha pasado a la
fase en humanos, los resultados obtenidos con ratones son bas-
tante alentadores.

Desde estas paginas queremos felicitar al Dr. Guzman por la
iniciativa e instar a las autoridades sanitarias a que se planteen,
sin hipocresias, futuros ensayos clinicos en los que pueda deter-
minarse el valor terapéutico de los cannabinoides.

*El articulo completo podréis obtenerlo en www.canamo.net

Cannabis de Australia, entre otros. Sin embargo, no hay
datos que confirmen el efecto favorable del cannabis

en pacientes con infeccion por VIH.
El Marinol® (presentado en capsulas de 2; 5,5

y 10mg de dronabinol —cuya sustancia activa

es el THC-, un derivado sintético del cannahis)
es uno de los dos dnicos farmacos aprobados
por la Agencia del Medicamento vy la
Alimentacion estadounidense (FDA, en sus
siglas en inglés) como antiemético y estimu-
lante del apetito para personas con cincer en
tratamiento con quimioterapia o para perso-
nas con SIDA. La FDA aproho el farmaco para
este uso en 1992, después de que numerosos
ensayos clinicos delerminaran que favorecia el
aumento de peso en pacientes infectad@s por VIH.
En uno de ellos, se demostrd que el 70% de pacien-

tes a l@s que se administré Marinol® gané peso.

Aunque el Marinol® sigue siendo la Gnica alternativa legal al
cannabis con fines terapéuticos, much@s pacientes seroposi-
tiv@s sostienen que es menos efectivo en el control de las nau-
seas y la estimulacion del apetito, debido principalmente al
retraso en la aparicion de los efectos del Marinol® oral (entre dos
y cuatro horas) comparado con los del cannabis fumado.

Algun@s expert@s en VIH temen que el Marinol®carezca de
la accion anahélica que estimule la masa magra de l@s pacien-
tes, con lo que la ganancia de peso se debe a la acumulacion
de agua o grasas. Se desconoce si el cannabis fumado presenta
las mismas carencias. Con todo, much@s médicos coinciden en
afirmar que el aumento de apetito y peso son beneficiosos, por
lo menos psicolégicamente, cualquiera que sea la naturaleza
del peso ganado.

Datos recientes indican que much@s pacientes seropositivias
siguen eligiendo fumar cannabis a pesar de su ilegalidad. Ya en
1996, hasta un 75% de los 12.000 miembros del San Francisco
Cannabis Buyers’ Club era personas VIH+. En un sondeo de
seguimiento entre especialistas australian@s, hasta un 88% de
I@s que respondieron conocia algin/a paciente que utilizaba el
cannabis para aliviar los sintomas asociados al SIDA, y la mayor
parte de ell@s afirmé que no tendria reparos en recomendar el
uso de cannabis a cualquier paciente que quisiera probarlo.

A pesar de estos hallazgos, algun@s facultativ@s y pacientes
temen que el cannabis pueda comprometer la salud de pacien-
tes con el sistema inmunoldgico deteriorado. La investigacian
médica demuestra que este temor no tiene fundamento. Segin
los doctores ).P. Morgan y L. Zimmer en Marihuana Myths,
Marihuana Facts: A Review of the Scientific Evidence, «no hay
evidencia de que l@s usuari@s de marihuana sean més suscep-
tibles a las infecciones que l@s no usuari@s». Mds recientemen-
te, el IOM afirmé que clos efectos inmunosupresores a corto
plazo del cannabis no estan bien definidos, pero si existen, es
probable que no sean lo suficientemente graves como para des-
aconsejar su uso terapéutico.»
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No

pesar de los importantes beneficios
que muchas de las personas seropo-
sitivas estan obteniendo gracias a las
terapias antirretrovirales de gran
actividad (TARGA, o HAART en sus
siglas en inglés), no podemos decir
que haya desaparecido el riesgo de contraer infeccio-
nes o desarrollar enfermedades oportunistas (10). Es
mas, hay personas que presentan resistencia a los far-
macos disponibles en este momento, lo que les puede
llevar a una situacién de poco o nulo control de la repli-
cacion del VIH y el consiguiente descenso en sus
recuentos de células CD4, hasta tal punto que se haga
necesario iniciar tratamiento profilactico para evitar las

es oportunistas

infecciones mas comunes. También se encuentran en
esta situacion las personas que empezaron una terapia
TARGA con un sistema inmune muy debilitado y man-
tienen una inmunosupresion persistente, y también
aquellos que han recibido su diagnéstico VIH+ tras
habérseles manifestado una infeccion oportunista. En
este sentido, si comparamos las opciones terapéuticas
de que disponiamos hace seis afios para 10, antes de la
aparicion de los inhibidores de la proteasa, con las que
disponemos ahora, vemos que hay muy pocas noveda-
des. A ello hay que anadirle el hecho de que muchos
de los médicos formados durante la era TARGA tienen
pocos conocimientos sobre el tratamiento de estas
infecciones.

Asi las cosas, en la VII.2 Conferencia
sobre Retrovirus e Infecciones Opor-
tunistas celebrada este afo en San
Francisco apenas se ha hablado de infec-
ciones oportunistas. En concreto, no
hubo ningln simposio especifico y sélo
se habld de ellas ocasionalmente, apor-
tando pocas novedades y despertando un
minimo interés por parte de los asistentes.
Ultimamente los estudios que se han lle-
vado a cabo se han centrado mds en
determinar cudncdo poder retirar de forma
segura las profilaxis que en la eficacia de
los tratamientos actuales para las perso-
nas con una pobre respuesta inmunolégi-
ca, ya sea por una subvaloracion de estos
casos, que afortunadamente no son
mavyoritarios, como por un exceso de
confianza en los beneficios de las tera-
pias TARGA.

Segdin la mayoria de los estudios sobre
retirada de tratamiento realizados hasta la
fecha, el riesgo de ocurrencia de una
infeccion oportunista ya sea por primera
vez o en forma de recidiva [ver
GLosariO], aparece, por lo general, cuan-
do una persona tiene un recuenlo de
CD4 inferior a 200 células.

En el caso de la pneumonia por pneu-
mocistis carinii (PCP), una de las infec-
ciones oportunistas mas importantes
antes de la introduccion de las terapias
TARGA, se ofrecieron los resultados de
estudios recientes que confirman que
puecen retirarse de forma segura las pro-
filaxis primaria y secundaria [ver
GLosariO] en personas con una buena
respuesta inmunoldgica (recuento de
CD4 superior a 200 células/'mm?), aun-

que no mantengan la carga viral
indetectable, siempre que haya un estre-
cho seguimiento de estos recuentos y se
reintroduzca la terapia de profilaxis cuan-
do sea necesario. En ese caso siguen uti-
lizdndose las sulfamidas comao farmacos
mds eficaces. Aunque si tenemos en
cuenta que existe riesgo de desarrollar
resistencia a eslos fdrmacos y que éste
estd directamente relacionado con la
duracién del tratamiento, las personas
que necesiten tomar profilaxis durante
mucho tiempo podrian ver comprometi-
das sus opciones de tratamiento en caso
de que se declarase la infeccion. Los
olros agenles diferentes a las sulfamidas
que se ulilizan en el tratamiento de la
PCP, la clindamicina y la primaquina o
pentamidina, s6lo se han mostrado igual-
mente eficaces en el tratamiento de las



PCP moderadlas, y no en Jas que suponen
un riesgo de muerte. En estos Casos,
muchos médicos confian en Ia mejora
general del sistema inmunitario que
puede aportar la terapia TARGA, recurso
que no va a ser valido para las personas
en fracaso virolégico.

En el caso de la toxoplasmosis tam-
bién parece claro que la profilaxis para
prevenir la encefalitis puede ser retirada
si existe una buena respuesta a TARGA,
En este sentido, en San Francisco se pre-
sentaron los resultados de un estudio
espanol de GESIDA en of que se reliré la
profilaxis a 155 PErsonas con un recuen-
to de CD4 por encima de 200
células/imm’ y una carga viral inferior a
2.000 copias durante ms de tres meses,
Tras unos diez meses sin profilaxis no se
dio ningdn caso de encefalitis por toxo-
plasmosis.

Fara la infeccion por micobacteria
avium complex (MAC) se presentaron
datos que sugieren que ante una huena
fespuesta a TARGA, aunque el recuento
de CD4 sea bajo y prolongado, puede
retirarse la profilaxis con seguridad,
como también sucede en el caso de la
infeccion por criptococo, cuva erradica-
cion es posible en personas con una
buena respuesta a TARGA.

Sobre la retirada de las profilaxis para
citomegalovirus (CMV) ya habia datos
que indicaban que podia realizarse de
forma segura a partir de un recuento de
CD4 de 200 células/mm’. Aungue ello es
valido para la mayora de los €asos, en
San Francisco se presentaron datos que
alertan sobre un posible riesgo de recidi-
va en pacientes con un nimero de CD4
superior a esta cifra, lo que podria poner
en entredicho la seguridad de [a relj racda
de la profilaxis secundaria en algunas
personas. kn concreto, se informé de |a
reaparicion de ADN de CMV en |a sangre
de dos pacientes que habian estado dos
anos y medio en terapia TARGA respon-
diendo con éxito. También se mostrd el
caso de una persona con retinitis reinci-
dente con recuentos de CD4 superiores a
400 células/mm’. Otro estudio aporté luz
a estos casos demostrando que, en oca-
siones, la reconstitucion inmune de las
personas con recidivas miltiples de reti-
nitis por CMV puede no significar una
reconstitucion de células especificas de
CMV en la misma cantidad que en el
resto de personas VIH+ sin historia de
retinitis. Por ello, la retirada o |a reintro-
duccién de profilaxis secundaria en per-
sonas que han tenido enfermedad por
CMV deben ser valoradas de una forma
muy individualizada y éstas requeriran
una vigilancia mas estrecha.

Por otro lado, podemos hablar de una
novedad en el tratamiento de | | nleccion
por CMV. Hasta la fecha, los tres f4rma-
cos disponibles, ganciclovir, foscarnet y
cidofovir, deben ser administrados intra-
venosamente, lo que en muchas ocasio-

nes comporta el ingreso  hospitalario.
Como alternativa se ha desarrollado un
profarmaco, el valganciclovir, cuya admi-
nistracion oral facilita el tratamiento y
parece ofrecer una alta eficacia. fn este
sentido, en San Francisco se presentaron
los resultados de un estudio en el que se
comparé ganciclovir intravenoso con val-
ganciclovir oral y cuyos resultados fueron
similares para los dos farmacos, lo que
sugiere que este nuevo medicamento es
una buena alternativa a los tratamientos
hasta ahora disponibles,

La candidiasis vaginal es una jnfec-
cion que, a diferencia de |a candidiasis
oral, sigue teniendo mucha incidencia en
mujeres VIH+. Sobre sy profilaxis se pre-
sentaron los resultados de un estudio que
compard la eficacia de dos tratamientos
diferentes, cuya conclusion es que tanto
la aplicacion intravaginal semanal de
acido lactobacilo probidtico en capsulas
de gelatina como la toma oral de compri-
midos de 100mg de clotrimazol dan hue-
nos resultados en la prevencion de esta
infeccién vaginal producida por levacu-
ras.

Enel caso de la tuberculosis, como en
la mayoria de infecciones oportunistas,
también se estan depositando muchas de
las expectativas de erradicacién en e
éxito de las terapias TARGA. No obstan-
le, en diversas partes del mundo sigue
siendo una infeccion endémica. En
Espafia, alrededor de un 40% de las per-
sonas que en 1999 recibieron sy diag-
nostico VIH+ por la aparicion de una
enfermedad oportunista, lo obtuvieron al
serles diagnosticada una tuberculosis, ya
sea pulmonar o extrapulmonar.

En cuanto a su tratamiento no hubo
novedades, pero sf se presentaron datos
que apuntan a una posible simplificacion
de las profilaxis. El tratamiento profilacti-
co estandar actual, que consiste en |
administracion de isoniazida durante tres
meses, ha sido comparado con otras pau-
tas mds cortas como un régimen bisema-
nal de dos meses con rifampicina y pira-
zinamida, dando buenos resultados
como profilaxis primaria, Esta posibilidad
de realizar un tratamiento de profilaxis
mas simplificado puede ser de gran
ayuda para muchas personas que no con-
siguen mantener un nimero alto de CD4,
pues incluso por encima de 200 copias
existe el riesgo de desarrollar una infec-
cion tuberculosa.

Por tltimo, cabe destacar Ia presenta-
cién de nuevos datos sobre el virus del
papiloma humano (VPH), causante de
lesiones interepiteliales escamosas (LIE) y
de infeccién anal. La presencia de este
virus se asocia principalmente a hombres
VIH+ v en especial a hombres VIH+ con
historia de relaciones sexuales anales. Sj
bien es cierto que la infeccién por VPH se
viene observando con mds frecuencia en
personas del género masculino, los resyl-
tados de uno de los dos estud i0s presen-

tados en San Francisco sobre VPH mas-
traron que el 65% de las mujeres VIH+
participantes en dicho estudio con un
recuento de CD4 inferior a 200 cély-
las’imm3 tuvo evidencia de infeccién por
VPH, frente al 19% de las m ujeres VIH+
cuyos recuentos de CD4 superaban |as
500 células/mm?. En el caso de los hom-
bres, el ofro estudio presentada, mostrd
una alta prevalencia v un alto grado de
LIE ¢ infeccién anal por VPH en hombres
VIH+ usuarios de drogas intravenasas
que manifestaron no haber tenido ningu-
na relacion sexual anal receptiva, lo que
cuestiona la creencia de que esta infec-
cion se presentaba mavyoritariamente en
hombres gay u hombres que tenfan rela-
ciones sexuales con otros hombres, Por lo
tanto fa biopsia anal para descartar pre-
sencia de VPH deberia ser recomendacla
para tados los hombres VIH+.

Vistas las pocas novedades en cuanto
a investigacion sobre nuevos farmacos
para el tratamiento v las profilaxis secun.
darias para la mavyoria de infecciones
oportunistas y sohre nuevos farmacos
antirretrovirales, nos preguntamos en qué
medida los médicos van a ser capaces de
controlar un posible futuro escenario
donde cada vez un mayor nlimero de
personas fracasen en sus terapias TARGA
¥ vean notablemente disminuidos sus
recuentos de células CD4 con ol riesgo
consiguiente de nuevas infecciones o
recidivas de infecciones anteriores y con-
servando las mismas o menos opciones
de tratamiento que en 1996 4

REFERENCIAS:

— MARK NELSON: «Infecciones Opor-
tunistas», Dr, Fax, 36, marzo de 2000,
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ensayos clinicos

Hasta la fecha os hemos ofrecido dos articulos abordando
este tema: sobre lo que son los ensayos clinicos (EC), primero,
y sobre lo que suponen desde la perspectiva de una persona
VIH+ que se plantea participar en uno de ellos, después [ver
ndmeros 12 v 13 de Lo+Positivol.

En esta tercera entrega nos dirigimos sobre todo a la llama-
da «comunidad VIH»' y apuntamos cémo su implicacion acti-
va e informacla en este tema podria resultar beneficiosa, tanto
para l@s participantes en ensayos clinicos en particular como
para las personas VIH+ en general,

En algunos paises del mundo rico, sobre todo en Estados
Unidos, las organizaciones de activistas han intervenido con
fuerza desde los albores de la epidemia en la puesta en mar-
cha, desarrollo vy aplicacién de EC sobre el VIH. Ell@s sabian,
como sabemos ahora, que la supervivencia y el hienestar de
las personas infectadas dependian en buen medida de que se
huscaran y encontraran buenos tratamientos para la infeccién
y las enfermedades oportunistas asociadas. También sabian,
coma sabemos ahora, que los ensayos clinicos son imperfec-
tos, pero también que son el mejor método para probar que un
medicamento (o varios en forma de “cactel”) es beneficioso,
hasta qué punto lo es v si lo es mds 0 menos que ofro u otros
dependiendo del estado v la historia de la persona con VIH.

Los intereses de la comunidad VIH en los EC son diversos
y numerasos, pero podriamos resumirlos en una doble nece-
sidlad: por un lado necesitamos ensayos bien hechos y que res-
pondan a las preguntas de las que depende la calidad y la can-
tidad de vida de quienes viven con el VIH. Por el otro, quere-
mos que se garantice el respeto de los derechos e integridad
de l@s potenciales participantes VIH+ en cualquier EC.

En medio de intereses tan complejos y a veces conflictivos,
el trabajo de los representantes de la comunidad VIH respecto
a los EC bien podria, para empezar, concentrar su atencién en
estos cinco puntos principales:

1. El consentimiento informado
de los participantes

Sabemos que, a menudo, los documentos de consenti-
miento informado (Cl) son muy dificiles de entender y que la
comunicacién con elfla paciente por parte de las investiga-
doras puede ser incompleta o sesgada, hasta el punto de que
hay personas que estdn en un EC y ni siquiera saben muy bien
qué es lo que han firmado para aceptar su entrada en el
mismo. En este contexto, la labor de la comunidad deberfa
orientarse hacia la revision de los contenidos de los docu-
mentos de consentimiento, su actualizacién (si fuera necesa-
ria) y la forma en que l@s investigadoras obtienen el Cl de sus

los

(111)

«sujetos». Resulta esencial la cooperacidn entre investiga-
doras, médicos y personas VIH+ para incrementar la concien-
ciacion sobre la importancia del proceso de Cl y para que la
comunidad VIH pueda contribuir a su elaboracién vy forma de
uso [ver cajal.

2. El acceso igualitario a los ensayos clinicos

El acceso a los EC por parte de todos los sectores de la
poblacion VIH+ habria de ser un tema preferente para la
comunidad dado que, como siempre, los mds vulnerables
desde un punto de vista social, cultural y econémico son las
que mds riesgo de exclusién presentan. Sabemos, por ejem-
plo, que las mujeres seropositivas han estado tradicionalmen-
te infrarrepresentadas en los EC y que la explicacion mads
comn solia ser que las mujeres podrian quedarse embaraza-
das durante el ensayo, con lo que el feto podria resultar dafia-
do por los farmacos en estudio. Aunque esta situacién va
mejorando poco a poco, son muchos los EC que siguen sin
contar con una proporcién de mujeres entre sus participantes
que sea representativa de la poblacién VIH+ en estudio. Las
nifi@s, las usuari@s de drogas ilegales, las personas socioeco-
némicamente mds desfavorecidas o las minorfas éticas son
otros de los grupos que tienden a verse excluidos o infrarre-
presentados en los ensayos clinicos del VIH.

3. Informacién para los pacientes que estan
o piensan entrar en un ensayo clinico

En nuestro entorno, suele ocurrir que una persona VIH+
acepte entrar en un ensayo clinico sin haber tenido la oportu-
nidad de consultar sus posibles dudas o temores con alguien
que pueda ofrecerle informacién relevante e independiente.
Las miembros de la comunidad VIH que posean o adquieran
los conocimientos y habilidades necesarias para ofrecer tal
orientacién informativa serfan excelentes candidat@s para este
tipo de trabajo, puesto que sus intereses se identificarian con
los de la persona implicada y no con los del médicofinvesti-
gador o con los de la compafiia farmacéutica que patrocine el
ensayo.

4. Utilizacién de los ensayos por parte
de |@s investigadores y patrocinadores
de un ensayo clinico

Hay varios tipos de EC y cada uno de ellos posee unas
caracteristicas metodoldgicas, de disefio y de tratamiento esta-

" Con el término scomunidad VIH» aludimos a las personas que viven con el VIH y a quienes de una y otra forma trabajan en la defensa de

sus derechos.



El Cl ha de estar en concordancia con el Cédigo de
Nuremberg y la Declaracién de Helsinki y aprobado por un
comité ético independiente.
Ha de actualizarse y volver a recibir la firma del/de la parti-
cipante si durante su desarrollo se registrara nueva informa-
cién que asi lo requiriera (por ejemplo, que aparezcan efec-
tos secundarios inesperados).

3] Ha de ser totalmente voluntario, sin ningdn tipo de presio-
nes.

o Ha de estar libre de afirmaciones que traten de limitar los
derechos de los participantes o que descarguen a |@s investi-
gadores de sus responsabilidades legales.

Debe contener informacién completa, precisa, correcta y con
lenguaje comprensible sobre las razones del ensayo, su meto-
dolagia, los tratamientos a utilizar (con dosis, eficacia, segu-
ridad y efectos secundarios previstos). Si el documento de Cl
menciona algdn término técnico, éste ha de explicarse de
forma bdsica y clara.

distico de los datos cuyo analisis precisa de conocimientos
bastante especializados y hasta sofisticados. Aun asi, resulta
crucial que la comunidad VIH tenga una opinién informada
sobre los resultados de un EC y que pueda sefialar piblica-
mente las incorrecciones o sesgos en su presentacién. Por
ejemplo, puede ocurrir que los datos se presenten “embelleci-
dos” con trucos estadisticos o que omitan informacion quiza
no tan positiva como seria deseable (como el ndmero de
pacientes que ha abandonado un ensayo antes de su finaliza-
cién y por qué o el tipo de andlisis estadistico que se ha dado
a los datos).

5. Aspectos éticos de los ensayos clinicos

Antes de poder dar sus primeros pasos (o sea, empezar el
reclutamiento de «sujetoss), cualquier EC con seres humanos
ha de demostrar que cumple ciertos principios éticos tanto
generales como especificos. Los generales estan codificados
en ciertos documentos internacionalmente aceplados, mien-

Las 12 reglas de oro del consentimiento informado (Cl)
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Debe ofrecerse a |@s participantes tiempo suficiente para
leerlo, evaluarlo y obtener toda la informacién adicional que
precisen.

0 Si la persona acepta, debe firmar y fechar el documento de

Cl y recibir una copia del mismo.

El Cl debe describir las posibles formas de seguro o compen-
sacidn previstas.

0 Debe constar la naturaleza voluntaria del consentimiento y

el derecho a abandonar el ensayo en cualquier fase del
mismo.

@ Debe especificar el nimero de participantes v la duracién del

k@S

También ha de detallar la frecuencia de visitas y de medicio-
nes de seguimiento.

@ Por dltimo, debe declarar explicitamente la confidencialidad

de todos los datos obtenidos.

tras que las consideraciones éticas especificas son ratificadas
por un Comité Etico (normalmente del centro donde vaya a
realizarse el ensayo), que valora el protocolo de un EC deter-
minado y decide si es éticamente viable [ver cajal.

A modo de resumen, los principios éticos de la investiga-
cién biomédica con seres humanos indican que ésta debe ser:

*  En favor del/de la paciente individual, cuyo interés par-
ticular siempre ha de primar sobre el interés cientifico
o de la sociedad en general.

»  Avalada cientificamente y conducida por investigado-
res y médicos de probada competencia.

» Especificada en protocolos escritos y aprobada por un
comité ético independiente.

e Claramente explicada a las participantes.

e Independiente de la relacién paciente-médico, que en
ninglin caso puede verse afectada por las decisiones
del/de la paciente respecto al EC (negativa a participar,
abandono, etc.)

Documentos éticos generales

e Las normas del llamado «Codigo de Nuremberg» (1949),
fruto del proceso a 23 médicos nazis juzgados y condenados
tras la Il Guerra Mundial por las atrocidades cometidas con
prisioneros de guerra en el curso de sus investigaciones. Las
10 normas que constituyen el Cadigo de Nuremberg son las
primeras en incluir de forma absoluta el consentimiento
informado y voluntario de tod@s y cada un@ de |@s partici-
pantes en un EC.

* |a Declaracién de Helsinki (1964, dltima revision de 1989).
Supone una elaboracién detallada y actualizada de los princi-
pios del Cadigo de Nuremberg. Hasta la fecha, las recomen-
daciones de la Declaracién de Helsinki guian la investigacién
biomédica con seres humanos en todo el mundo, aunque cier-
tos aspectos de la misma (relativos sobre todo al desarrollo de
ensayos clinicos en paises en desarrollo) son objeto de un
intenso debate en la actualidad que bien podria resultar en
una nueva revisién del documento.

e Las pautas de la Asociacion Mundial de Médicos y las Normas
de la Practica Clinica, que gufan el comportamiento de los
médicos que llevan a cabo investigaciones con seres humanos.

Supervision ética especifica: los Comités Eticos

e Han de ser independientes de 1@s investigadores del ensayo.

* No precisan ser especificos del VIH ni tener conocimientos
especializados sobre la infeccién (un mismo Comité Etico puede
evaluar ensayos clinicos sobre oncologfa, cardiologia, etc.).

* Suelen ser de composicién mixta e incluir médicos, otr@s
profesionales de la salud como enfermer@s, psicolog@s o
asistentes sociales, figuras religiosas, expert@s en bioética o,
en pafses con avanzados mecanismos de participacion como
EEUU o Francia, miembros de la comunidad VIH.

e Anles de dar su visto bueno a un EC, el Comité Etico ha de
revisar el protocolo del ensayo, evaluar su metodologfa y
calibrar los riesgos potenciales para el paciente. Una vez
obtenido el “si" del Comité Etico, el ensayo puede empezar.
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Ya estd disponible una formulacién liquida de efarivenz
(Sustiva) para nifios o para personas con limitadas posibili-
dades de tratamiento y que sean incapaces de tragar cpsu-
las. De entrada, este jarabe va a suministrarse mediante un
programa de uso compasivo; es decir que el médico debera
solicitarlo de forma individual para cada paciente que res-
ponda a estas caracteristicas. Sin embargo, DuPont Pharma,
la compafiia que lo distribuye, no recomienda la administra-
cion de la solucién oral para menores de tres afios, pues los
resultados de los estudios llevados a cabo demuestran

niveles subdptimos de farmaco cuando se ajusta la dosis al
peso de estos pacientes. Para ellos habrd que esperar hasta
disponer de mds informacién. De momento, para el resto de
personas con criterios de inclusion la dosis de efavirenz solu-
cién oral debe aumentarse aproximadamente en un 20% res-
pecto a la recomendada para las capsulas por la diferente
hioequivalencia [ver GLOsARIO] entre ambas presentaciones.

REFERENCIA:
Comunicado de DUPONT PHARMA ESPANA <=

La EMEA (Agencia Europea para la Evaluacion de los
Medicamentos) ha vuelto a alertar sobre posibles reacciones
hepdticas y cutdneas severas asociadas con el uso de
Viramune (nevirapina). Se trata del mismo aviso hecho con
anterioridad, pero ahora se consideran las primeras 8 sema-
nas de terapia como un periodo critico que, por ello, requie-
re un seguimiento cercano, debiéndose respetar estricta-
mente la dosis inicial de nevirapina, que es de 200 mg dia-
rios durante 14 dias (para pacientes de 2 meses a 8 afios de
edad es de 4 mg/kg diarios durante 14 dias). La nevirapina

debe ser interrumpida de forma permanente en pacientes
que desarrollen una reaccion cutanea seria, o de hipersensi-
bilidad (caracterizadas por rash, sintomas constitucionales
como fiebre, mialgia, linfadenopatia, y afecciones viscerales
como hepatitis, eosinofilia, granulocitopenia y disfuncion
renal).

REFERENCIA:
European Public Assesment Report of Viramune, publicado en la
pagina web de la EMEA: http://www.eudrea.org/emea.html Aa
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Aungue los profesionales de la salud (no sélo los médi-
cos, también quienes trabajan en las unidades de dispensa-
cién) ya deberian saber que la coadministracién de metado-
na y ciertos antirretrovirales obliga a la revision de las dosis
de la primera para evitar o bien intoxicaciones por exceso
como sindromes de abstinencia por defecto, siguen déndo-
se con preocupante frecuencia casos de ignorancia supina.
Como recordatorio, aqui tenéis los datos de un estudio de
farmacocinética del Hospital de St James en Dublin y la
Universidad de Liverpool encontré que los niveles de meta-
dona se reducian significativamente tras la iniciacién de
combinaciones con nevirapina o efavirenz. Los datos inicia-

Los datos comparados entre los estudios EuroSIDA,
COMBINE y ACTG 364 han creado polémica porque pare-
cen indicar que NFV de por s es peor que el resto de los IP
y que incluso los ITINN. ;Es eso realmente asi? Dejando
aparte ciertos dudas metodoldgicas que plantean estos tres
protocolos, la clave podria estar en los niveles plasmaticos
que alcanza este IP. A la luz de los resultados presentados en
los encuentros de Chicago y los Paises Bajos sobre control de
niveles plasméticos de farmacos, el problema de la potencia
de NFV podria solventarse con un refuerzo de su farma-

65 /0
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Lirretrovirales

les sobre la interaccion entre NVP y metadona muestran una
reduccion mediana de los niveles de metadona a lo largo de
24 horas del 46% (rango 23-80%). La amplia variabilidad
interindividual obliga a un seguimiento caso por caso y a
una correccion de los niveles de metadona paulatina hasta
encontrar la dosis personificada adecuada.

REFERENCIA:

P. H. Hsyu, J. H. Liusripce, B. M. Kerr, Abstract 87,
«Pharmacokinetic (PK) and Pharmacodynamic (PD) Interactions
between Nelfinavir and Methadone», 7th CROI.

www.retroconference.org s

cocinética. Por ello no es de extrafiar que Roche, que comer-
cializa NFV fuera de EE UU, esté financiando CTF en el
Reino Unido para quienes lo toman seglin un protocolo en
cuyo disefio participé la comunidad VIH britédnica. Creemos
que serfa muy conveniente que también se hiciera en
Espania.

PI Perspecuve 29 de abr|| de 2000, aProlect [nforrm
Para mds informacién: www.projectinform.org -

S\ Bristol-Myers, s. A.

47 Grupo Bristol-Myers Squibb
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iNo te resistas!

Se publican las recomendaciones espanolas
de uso de las pruebas de resistencia (genotipicas)

or fin, la Secretaria del Plan
Nacional sobre el SIDA (SPNS)
ha hecho publico su informe
que incluye las recomendacio-
nes oficiales sobre uso de los
ests de resistencias. Aunque sabemos
que a la hora de la verdad cada clinico
hace caso de las recomendaciones ofi-
ciales de cualquier tipo segun cree

Hagamos un primer repaso a la idea
bdsica de las pruebas de resistencias.
Como sabemos, el VIH es un retrovirus
que es capaz de desarrollar resistencias
frente a todos los medicamentos antirre-
trovirales (ARV) disponibles hasta ahora.
Eso quiere decir, que si el virus presenta
unas determinadas mutaciones en su
estructura molecular, uno o mas ARV
pueden dejar de ser efectivos para evitar
la replicacién viral. En algunos casos,
basta con una sola mutacion para generar
resistencias frente a un farmaco anti-VIH
o a toda una clase (es el caso de la
K103N para los no andlogos de nucledsi-
do), mientras que en otros se requieren
varias mutaciones e incluso que aparez-
can en determinado orden para que se
produzca ese efeclo (como en el caso de
los inhibidores de la proteasa).

Existen dos tipos de pruebas o tests
para detectar las resistencias: las genoti-
picas y las fenotipicas. Las genotipicas
consisten bdsicamente en averiguar qué
mutaciones ha incorporado el virus pre-
sente en una muestra de sangre. Después
de detectadas, se analiza si alguna de
ellas se correlaciona con resistencia a
uno o mas farmacos. Si es asi, decimos
que hay resistencia genotipica. Las prue-
bas fenotipicas son en cambio cultivos de
laboratorio en los que se mide el nivel de
sensibilidad del virus presente en la
muestra de sangre frente a cada uno de
los farmacos. Por debajo de un determi-
nado umbral de sensibilidad, se entiende
que el virus es fenotipicamente resistente.

Centrdndonos en las pruebas genotipi-
cas, digamos que su fiahilidad depende-
rd, entre otros factores, de la cantidad de
virus en sangre. Aungue hay opiniones

matizadas al respeto, parece claro que
por debajo de 1.000 copias/mL de carga
viral el test es poco util. Ello no quiere
decir que no se pueda llevar a cabo hasta
incluso el limite de 500 copias: sélo que
en este caso debe interpretarse con
mucha prudencia. De hecho, |a fiabilidad
estd mds garantizada si se dispone de una
muestra de sangre con una cantidad de
virus por encima de las 4.000 6 5.000
copias. jPor qué esto es asi?

Usualmente, si una persona VIH+ no
ha tomado nunca tratamientos, el virus
que tiene en sangre es el llamado de tipo
salvaje o virgen (wild type)1. Ante la pre-
sencia de farmacos, el virus tiende a
mutar para escapar de la presién de los
medicamentos, en concreto si no se con-
sigue una supresion viral por debajo de la
indetectabilidad. Pero si esta persona
deja de tomar los ARV durante un tiempo
relativamente  prolongado, el  virus

conveniente (al fin y al cabo, argumen-
tan, solo son recomendaciones) pueden
tener su importancia cuando una perso-
na con VIH piense que le asiste el dere-
cho a que se le practique dicha prueba,
ya que si su situacion encaja en alguno
de los supuestos contemplados en este
documento publico, su peticion puede
tener mas fuerza.

retorna al tipo salvaje. A lo largo de esta
evolucion, conviven diferentes cepas o
tipos del VIH en proporciones variables
en el tiempo. En la muestra de sangre que
se necesita para hacer la prueba de resis-
tencia es posible que haya va presencia
de mutaciones de resistencia, pero junto
con cepas del tipo salvaje que sigan sien-
do las mayoritarias. Si la cantidad de
copias de virus por mililitro es pequena
(por debajo de 1.000, por ejemplo), las
pruebas genotipicas, en su nivel actual de
desarrollo tecnoldgico, puede que no
detecten la presencia de estas cepas
mutadas o quasiespecies porque no son
dominantes: las denominamos poblacio-
nes minoritarias o subpoblaciones del
virus.

La utilidad de las pruebas de resisten-
cias ha sido confirmada por varios estu-
dios, como el Viradapt o el GART: cuan-
do se dispone de este instrumento como




ayuda para establecer la pauta de trata-
miento cada vez que toca cambiarla, hay
mds probabilidades de encontrar una
combinacion que alcance la indetectabi-
lidad que si no se dispone de él. Sin
embargo, la interpretacién de los datos
que ofrecen estos tests es dificil y ademds
todavia se deben perfeccionar las técni-
cas de diagnéstico, por lo que serfa acon-
sejable moverse con cuidado en este
campa.

Las recomendaciones de la
SPNS

El informe de la Secretarfa tiene como
objetivo ofrecer directrices sobre qué
pruebas utilizar (se excluyen por ahora
las fenotipicas) y cudndo en la préctica
clinica. No hay discusién sobre su con-
texto interpretativo, por ejemplo. Pero
aqui tenéis comentados los aspectos bési-
cos:

1. No se recomienda el uso de los
tests fenotipicos en la prictica clinica dia-
ria. Si bien es cierto que estas técnicas de
diagndstico alin no se han perfeccionado

reparto geografico de los recursos sanita-
rios. Vivir en o poder viajar a Madrid o
Barcelona supondrd mayor probabilidad
de acceso a un test fenotipico (lo mismo
que ocurre en la actualidad con los geno-
tipicos o incluso con la sensibilidad de
las mediciones de carga viral: si vives en
Tenerife o Murcia el limite es de 400,
pero en una gran capital es normalmente
de 50).

2. La primera indicacién para las téc-
nicas genotipicas son “adultos en los que
se supone que se esta realizando correc-
tamente el tratamiento y se plantea llevar
a caho un cambio de antirretrovirales en
presencia de fracaso terapéutico”. Se
diferencian dos escenarios: cuando fraca-
sa la primera combinacién, en la que la
posibilidad de hacer un test s6lo se debe
“considerar”, y en los segundos y sucesi-
vos fracasos, en los que se recomienda. A
efectos précticos, tanto “considerar”
como “recomendar” dejan en manos del
clinico la decisién de hacer la prueba, asf
que no hay diferencia real.

3. La segunda indicacién es la pri-
moinfeccién sintomdtica, es decir, cuan-
do al poco de infectarse una persona
muestra los sintomas asociados a esta

la verdad esta aqui dentro

mad e Sed resistente a uno o varios d(_‘ IUS
farmacos, ya que ello aumentaria mucho
el riesgo de transmision de este VIH resis-
tente al hebé.

5. En |@s nifi@ con nuevo diagndstico
de infeccidn por VIH y en los que pre-
sentan fracaso terapéutico. Es muy impor-
tante afinar al maximo las combinaciones
para este grupo, dada la limitada disponi-
bilidad de formulaciones pedidtricas de
los ARV.

6. Estas recomendaciones no reco-
miendan, valga la redundancia, ‘el
empleo rutinario y generalizado de los
tests’ en la infeccion crénica establecida
sin tratamiento previo; esto es, en ague-
llas personas naive a los tratamientos que
ya han superado su periodo de primoin-
feccion.

Este es uno de los puntos que han
despertado mds polémica. Quienes cree-
mos que la utilidad de los tests en infec-
cién crénica establecida es muy limitada
v hasta puede dar lugar a confusidn,
argumentamos que aunque hubiese
infeccién con una cepa resistente, lo que
conocemos de la patofisiologia del VIH
nos dice que dicha cepa habria cedido,
ante la ausencia de medicamentos, para

Puedes leer el Informe completo de la SPNS sobre utilizacion de los tests en la practica asistencia en:

http://www.msc.es/sida/asistencia/resistencias.htm

lo suficiente y son muy caras, si que cre-
emos que existen datos que demuestran
su utilidad en determinadas circunstan-
cias, como por ejemplo en personas mul-
titratadas con fracaso virolégico. Pre-
cisamente ante una situacion en la que
no se sabe qué opciones pueden llegar a
funcionar y en la que hay riesgo cierto de
progresién de SIDA o de fallecimiento, ni
el cardcter «rudimentario» o complejo ni
el coste pueden ser argumentos vilidos
para negar su empleo. Se podria decir
que precisamente son casos excepciona-
les que no corresponden a la “practica
clinica diaria”, y que por ello deben tener
un tratamiento diferenciado. Ante todo, la
inexistencia de un seguimiento centrali-
zado de evolucién de casos nos impide
conocer hasta qué punto éstas son situa-
ciones excepcionales; pero la verdadera
cuestion radica en que la experiencia nos
demuestra que su accesibilidad va a
depender una vez mas del desigual

infeccién precoz y se confirma la sero-
conversién. Es un momento de “explo-
sion viral” en el que un test genotipico
puede expresar con bastante fiabilidad si
ha habido transmisidn de cepas resisten-
tes. Es la misma situacion que se daen la
llamada profilaxis post-exposicion ocu-
pacional (para entendernos, cuando un
profesional sanitario tiene un accidente
con un paciente VIH+ y puede haber ries-
go de transmisién); pero en este dltimo
caso, lo conveniente es iniciar el trata-
miento en cuanto antes para intentar evi-
tar la seroconversién, sin esperar el tiem-
po que pueden tardar en llegar los resul-
tados del test genotipico. Sélo al llegar los
resultados de la prueba se puede consi-
derar la oportunidad de corregir la prime-
ra pauta prescrita.

4. La tercera, las mujeres embaraza-
das. Se tratarfa de evitar la prescripcién
de una combinacién sin suficiente capa-
cidad supresora porque el virus de la

dar paso a la dominacién del tipo salva-
je. Si hien es cierto que pueden seguir
habiendo quasiespecies minoritarias pre-
sentes en plasma, lo mds probable es que
el test no las detecte. En cambio nos
parece mas razonable, al menos hasta
que la epidemiologia de las resistencias
primarias no cambie en nuestro pais, la
recomendacion de la SPNS de archivar
una muestra de sangre basal a la que se
podria volver en caso de fracaso terapéu-
tico a pesar de la adhesién al primer tra-
tamiento.

El documento publico también reco-
ge como actividad complementaria la
puesta en marcha de “una base de datos
que va a recoger los resultados de los
tests de resistencias realizados por los
laboratorios espafoles”. Desde luego, es
una medida mds que recomendable,
necesaria, que esperamos que no se
quede en papel mojado ni se retrase
burocraticamente

" Hoy en dia, no obstante, existe una proporcién creciente de personas que han adquirido la infeccidn con una cepa resistente. Esto, como se
explica més adelante, complica mucho las eslrategias terapéuticas a aplicar.
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efectos indeseables

Como os informamos en el ndmero
anterior, puede que, por si no fueran ya
suficientes, tengamos que aiadir la oste-
openia, la osteoporosis y la osteonecrosis
a la larga lista de efeclos secundarios de
la terapia antirretroviral.

La osteopenia es un proceso de des-
mineralizacion de los huesos que en oca-
siones precede al desarrollo de osteopo-
rosis, consistente en una pérdida de den-
sidad y peso dseo, pero no de volumen,
La osteonecrosis, mucho mas grave, es
una destruccion del hueso, que causa un
dolor importante. Aungue no se ha llega-

do a demostrar que sean los IP los que
provocan estos efectos adversos, si exis-
ten varios estudios que dan evidencia de
una tasa elevada de osleopenia y osteo-
porosis en personas seropositivas que
toman terapias en las que se incluyen
inhibidores de la proteasa. Faltarfan, sin
embargo, otros estudios para poder dilu-
cidar si este problema se asocia sélo a los
[P o bien a la terapia combinada en gene-
ral.

En el nimero anterior ya os mencio-
namos dos estudios qgue se habian pre-
sentado en la dltima Conferencia sobre

huesos

Retrovirus e Infecciones Oportunistas que
tuvo lugar en San Francisco el febrero
pasado, en los que se relaciond el uso de
los inhibidores de la proteasa con un des-
censo en la densidad mineral dsea, vy que
proporcionaron datos objetivos que sir-
vieron para reforzar informaciones pre-
vias que alertaban sobre un incremento
en la incidencia de necrosis avasculares
de cadera y fracturas de columna en per-
sonas infectadas por VIH. Desde enton-
ces, se han realizado varios informes
anecddticos sobre problemas dseos en
pacientes tratac@s con IP.
Concretamente, en Francia ya se han
diagnosticado 43 casos de osteonecrosis,

En el ndmero del 10 de marzo de la
revista AIDS, se han presentado los resul-
tados de un estudio llevado a cabo por
un equipo de la Escuela Universitaria de
Medicina de Washington, en St. Louis, en
el que se incluyd a 112 hombres, de los
cuales sesenta estaban tomando una
terapia antirretroviral combinada que
incluia inhibidores de la proteasa, treinta
y cinco eran VIH positivos pero no reci-
bian inhibidores de la proteasa, y 17 eran
VIH negativos. Se evalud la densidad
mineral ésea general, asi como la de par-
tes concretas del cuerpo (la parle inferior
dorsal y el hueso femoral) y el resultado
fue que el 50 por ciento de las personas
que tomaba terapia con IP mostraban sig-
nos de osteoporosis. De hecho, el riesgo
cle osteoporosis en las personas tratadas
con IP fue de mds del doble que en las
personas seropositivas que no tomaban
IP.

Si tenemos en cuenta que la osteopo-
rosis es una afeccion que debilita los
huesos v los hace mds vulnerables a la
fractura, y que es, a menudo, responsahle
del ‘encogimiento’ propio de la edad
avanzada, el riesgo que podrian correr
algunas personas de acelerar este proce-
so de envejecimiento es muy preocupan-
te, tanto en hombres como especialmen-
te en mujeres, en las que con indepen-
dencia de si son positivas o negativas, se
observan con mds frecuencia procesos
osteopordticos tras la menopausia.

Para saber si alguien sufre osteopenia
u osteoporosis debe determinarse la den-
sidad de su estructura dsea y ponerla en
comparacion con la del resto de la



poblacion. Ello es posible mediante un

escaner DEXA (densitomelria radioldgica
dual), la misma prueba que se realiza, en
ocasiones, para observar los cambios en
la redistribucién de las grasas corporales.
A partir de las mediciones gue se extraen
se calculan dos marcadores: el ‘t' y el 'z".
El marcador ‘t' es la densidad dsea de una
persona comparada con el promedio de
densidad de la poblacién del mismo
sexo, raza y de treinta afos afos de edad.
Por su parte, el marcador 'z’ es la densi-
dad dsea de una persona comparada con
el promedio de densidad de la poblacién
del mismo sexo, raza y edad. Un marca-
dor ‘' normal es un valor superior a 1. Se
puede hablar de osteopenia cuando el
marcador ‘" es de -1 a -2,5; y de osteo-
porosis cuando el marcador ‘t’ es inferior
a-2,5o0el 'z esinferior a 2.

Las recomendaciones para la preven-
cién de la osteoporosis en la poblacién
general que la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) aprobé el pasado mes de
mayo, son, entre otras:

o Mantener un estilo de vida con
mayor actividad fisica (contribuye
a la solidez de los huesos)

* Pasar bastante tiempo al aire libre
para que el organismo produzca
vitamina D

o [Evitar un consumo alto de tabaco
o alcohol

o Evitar un peso corporal bajo (indi-
ce de masa corporal no inferior a
19)

¢ Mantener una alimentacién equi-
librada con una ingesta de calcio
de 800-1500 mg/dia (un producto
lactico en cada comida: leche,
queso, yogur, requeson, etc.)

En el caso de las personas seropositi-
vas no existen todavia unas recomenda-
ciones especificas, pero si podemos
aconsejar:

e Un andlisis de la proporcion de
fésforo v calcio en sangre y orina
{por lo menos una vez al afo).
Aunque algunos especialistas
piensan qgue no es un indice
demasiado significalivo, si puede
servirte para considerar, junto con
tu médico, la toma de un suple-
mento de calcio o quizds de vita-
mina .

* Si crees que tienes algin proble-
ma en huesos o articulaciones
puedes acudir a un especialista en
este tema (ostedpata) para que
efectie las pruebas necesarias.

La OMS ha querido alertar sobre este
problema que va a afectar a un niimero
cada vez mayor de la personas debido al
aumento de la longevidad. A este respec-
to sugiere a la clase médica y académica
que “se debe prestar mds atencion a la

educacion global de los profesionales
sanitarios, incluidos los médicos genera-
listas, en todos los paises. Se debe estu-
diar la osteoporosis v las enfermedades
Gseas en todos los niveles de la formacién
médica”. Requerimiento que, por otra
pFlFT(-?, seria bueno que tomaran comao
propio ofros agentes implicados, como
los laboratorios farmacéuticos y, sobreto-
do, las administraciones publicas.

Hoy por hoy, una vez se ha manifesta-
do, la osteoporosis tiene pocas esperan-
zas de curacién aungue puede aliviarse
con alendronato, calcio y vitamina D. En
el caso de la osteonecrosis, si con los
suplementos y el reposo no logra mejo-
rarse la situacion; es decir, no se consigue
ninguin tipo de reconstruccién del hueso,
puede realizarse una operacién quirtirgi-
ca para colocar una protesis, aunque de
poco va a servir si el proceso de desorden
celular dseo sigue adelante. La OMS
aconseja ofrecer tratamiento a todas

efectos indeseables

aquellas mujeres (poblacién general) con
marcacor ‘U' inferior a =2,5 v a las perso-
nas con factores de riesgo incluso sin
haberse determinado por DEXA. En el
caso de las mujeres postmenopdusicas
suele también indicarse un tratamiento
hormaonal con estrdgenos, aunque en este
momento se desconoce si esta recomen-
dacion puede ser valida para las mujeres
seropositivas que toman terapia antirre-
troviral pues se han observado alteracio-
nes en los niveles de concentracién de
esta hormona cuando se toma junto a
TARGA (terapia antirretroviral de gran
actividad). En este sentido es necesario
que se realicen estudios de compatibili-
dad de los suplementos con estrdgenos v
los farmacos hahituales anti-VIH, pues
sabemos que en mujeres seropositivas
que loman lerapia antirretroviral se han
observado traslornos como amenorreas o
aumentos o descensos en la menstrua-
cion, y existen ciertas sospechas que
apuntan a una posible retirada precoz de
la regla en estas mujeres, aungue no se
ha investigado en profundidad en busca
de la causa de este fendmeno. La confir-
macién de eslas sospechas supondria
para las mujeres VIH+ un mayor riesgo de
presentar problemas dseos a una edad
temprana  m

REFERENCIAS:

ColmENARES, Fro«la OMS propone una
estralegia global para la osleoporosiss,
Noticias Médicas, nim. 3755, abril de 2000,

Doctor Fax, nam. 57, mayo de 2000,
Para mas informacién:

http://www.foro-vih.org/gtt.html
http://www.thebody.com/confs/retro2000
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Tipranavir y Tenofovir
estuvieron en Sitges

En el VI Encuentro Internacional sobre Resistencias cele-
brado el pasado mes de junio en Sitges se presenté un estu-
dio sobre tipranavir, el nuevo inhibidor de la proteasa recien-
temente adquirido por Boehringer Ingelheim. Aungue se
trata de una prueba ‘in vitro’ los resultados pueden ser espe-
ranzadores para aquellas personas en terapia de rescate. El
afio pasado en el encuentro de San Diego ya se presentaron
datos que sugerian que tripanavir mostraba un buen com-
portamiento frente a cepas resistentes a otros IP. Ahora
Sharon Kemp de Virco ha ofrecido los resultados de un ensa-
yo fenotipico recombinante. De 85 aislados clinicos con
resistencias de mds de 10 veces a por lo menos 4 de los inhi-
bidores de la proteasa, 74 (el 87%) permanecieron comple-
tamente susceptibles a tipranavir.

También en Sitges se han presentado los resultados de un
estudio ‘in vitro” sobre tenofovir, el nuevo inhibidor de la
transcriptasa inversa andlogo de nucleétido (ITINt) desarro-
llado por Gilead (NexStar en Europa), con una larga vida
media que permite su toma una vez al dia y que podria tener
buena actividad antiviral en personas con mutaciones que

confieren niveles de resistencia a AZT considerados como
altos (de una mediana de 3,5 mutaciones para arriba), ade-
mads de resistencia a 3TC. Parece ser que la presencia de la
resistencia M184V (asociada a 3TC), podria favorecer la
susceptibilidad a tenofovir en personas multitratadas, pero
hay que ser muy cautos con la interpretacion de unos resul-
tados in vitro que han de contrastarse mds a fondo con los
resultados de los ensayos clinicos fase lll ya en marcha o por
venir. En todo caso, las personas de nuestro entorno que
han agotado sus opciones de tratamiento necesitan farma-
cos aln experimentales como tenofovir para construirse
regimenes de rescate con posibilidades de éxito. Falta, por
un lado, que Gilead, una compaiiia basada en California,
Estados Unidos, entre con mds ganas en Europa vy, por el
otro, que las politicas piblicas de acceso acelerado a far-
macos experimentales para esta sustancial poblacion de
pacientes favorezcan tal acceso, tanto a nivel nacional [ver
reportaje central, pagina 23], como europeo.

Jules LEVIN, en

Recomendaciones oficiales estadounidenses

para la dislipidemia

La dislipidemia, o alteracién en los niveles de lipidos
(colesterol y triglicéridos) en sangre, constituye uno de los
efectos secundarios mds habituales en personas seropositivas
que toman terapia antirretroviral y es la causa de un incre-
mento de la morbilidad cardiovascular en éstas. Por ello,
resulta interesante de que en los Estados Unidos ACTG haya
publicado unas recomendaciones especificas para la evalua-
cién vy el control de la dislipidemia en la poblacién VIH+.
Aunque serfa deseable poder contar con unas directrices
propias para el Estado Espafiol, de momento, os ofrecemos
lo mas destacado de las norteamericanas.

Para la hipercolesterolemia se aconseja tomar medida
dietéticas (alimentacion, ejercicio) a partir de un nivel de
colesterol LDL de 100 a 160mg/dL dependiendo si hay his-
toria de enfermedad cardiovascular y/u otros factores de ries-
go. Siguiendo el mismo criterio, se recomienda iniciar trata-
miento farmacol6gico a partir de 130 ~190/mg/dL. En tal
caso se aconseja la toma de estatinas, pero teniendo en
cuenta las interacciones con los farmacos antirretrovirales. Se
sugiere, seglin el caso, lovastatina o simvastatina (no aconse-
jables tomando IP); fluvastatina (posible interaccién con nel-
finavir), atorvastatina (incrementa el 4rea bajo la curva cuan-
do se toma con ritonavir-saquinavir), pravastatina (sin inter-
acciones significantes) y la nueva cerivastatina de la que
todavia no existen demasiados datos sobre interacciones.

En caso de hipertrigliceridemia se aconseja empezar con
medidas dietéticas con niveles de triglicéridos por encima de
los 200mg/dL. En dicho supuesto bastaria con practicar ejer-
cicio aérobico de forma regular y reducir o dejar el consu-
mo de tabaco [y nosotros afiadimos, de alcohol], evitando

asi el tratamiento con farmacos. Para personas con obesidad
también se recomienda una dieta de adelgazamiento. El
momento en que es preferible empezar a tomar medicacién
no estd muy claro, pues no sélo depende de los niveles de
esta grasa en sangre, sino también de otros factores de ries-
go de enfermedad cardiovascular como la hipercolesterole-
mia, la hipertension, el tabaquismo, la historia familiar, la
diabetes, la menopausia en el caso de las mujeres, etc. En
el caso de que no existan factores de riesgo, se recomienda
empezar tratamiento por encima de 1000mg/dL, medida a
partir de la cual es mas probable desarrollar pancreatitis. En
caso de haber padecido pancreatitis ya en el pasado, debe-
rfa considerarse el tratamiento a partir de 500mg/dL. Y para
niveles de triglicéridos superiores a 2000mg/dL se reco-
mienda tomar tanto medidas dietéticas como también trata-
miento farmacolégico. Como primera opcién se aconseja
los fibratos: gemfibrozil (600mg dos veces al dfa, media
hora antes del desayuno y de la cena), o fenofibrato micro-
nizado (200mg una vez al dia). Ambos parecen no tener
interacciones con los antirretrovirales, aunque todavia no
existen estudios al respecto. Como segunda opcién, sobre-
todo en caso de colesterol elevado, se recomienda las esta-
tinas. Hay datos preliminares sobre atorvastatina que indi-
can que podria ser un farmaco seguro y eficaz para rebajar
los niveles de triglicéridos en personas VIH+ que toman
terapias con P, pero todavia es pronto para extraer conclu-
siones de estos estudios.

Para més informacion podéis consultar el documento
entero en:

http://aactg.s-3.com/pub/docs/lipid_guidelines.htm 4.



coinfeccion VIH/VHC

Esperar y ver

En la reciente VII Conferencia sobre Retrovirus
e Infecciones Oportunistas celebrada a princi-
pios de afio en San Francisco se incremento el
ntimero de presentaciones que hacian referen-
cia a la coinfeccion entre el VIH y las hepati-
tis, particularmente la B y la C.

Hepatitis B

Dado que el virus de la hepalilis B contiene su propia enzi-
ma de la transcriptasa inversa, se esperaba que los ITIN dispo-
nibles para el tratamiento del VIH pudieran tener algtin efecto
con la misma hepatitis B. A lo largo del aio pasado se ha pro-
ducido un incremento de la informacion sobre el uso de 3TC
para el tratamiento de la hepatitis B en personas no infectadas
por el VIH, con un mantenimiento de la supresién viral y
seroconversién en algunos individuos. Los datos,
sin embargo, son escasos en cuanto a su uso en
personas coinfectadas. En estos casos debe
tenerse en cuenta que las personas no
pueden ser tratadas solo con 3TC, ya
que ello supondria el répido desarrollo
de M184V, la mutacion de resistencia
del genoma del VIH que le esta aso-
ciada, con la consiguiente pérdida
de un agente valioso.

Mientras se desarrollan nuevos
agentes debemos recordar las lec-
ciones aprendidas con el VIH y no
utilizar terapia secuencial. Los peli-
gros que pudieran derivarse fueron
descritos por Matthews. A seis pacientes
que ya estaban tomando lamivudina
como parte de TARGA (terapia antirretrovi-
ral de gran actividad) se les anadio famciclovir
(que tiene una ligera actividad anti-hepatitis B) a sus
regimenes. Hubo una pequefa reduccién en la carga viral
de la hepatitis B a la que siguid, en cinco pacientes, un rebo-
te asociado con mutaciones en la polimerasa del VHB. En los
seis casos en los que hubo rebote se interrumpicé a continua-
cion lamivudina. Resulta interesante saber que en uno de los
pacientes que habifan iniciado la terapia con lamivudina y
famciclovir al mismo tiempo se mantiene la supresion viral
completa tras doce meses.

Hepatitis C

Dos pequenos estudios aportaron datos sobre el tratamien-
to de personas coinfectadas con VIH/hepatitis C utilizando
interferén vy ribavirina. En el primer estudio, de Weisz, se vio
que interferén por si solo (que era el estandar anterior para la
hepatitis C) no afectaba negativamente la carga viral del VIH,
como previamente habfan informado algunos autores, pero
ademds tenfa muy poco efecto sobre la carga viral de la hepa-
titis C. No obstante, el interferén y la ribavirina consiguieron
una carga viral del VHC negativa en los 4 pacientes a los que

Aunque crece el interés y la importancia,
sobre todo por la emergencia de la pandemia
oculta del virus de la hepatitis C, el caso es que
poco nuevo os podemos decir respecto a lo
que os hemos ido informando. Esto es algo de
lo poco.

se tratd. Resulta de interés que en este grupo de pacientes
el recuento mediano de CD4 descendid de 544 a 237 duran-
te el periodo del estudio. El efecto secundario mds habitual
con ribavirina fue la anemia, que en este estudio se dio en el
24% de los pacientes. Los autores comentaron el posible tra-
tamiento de la anemia con eritropoyetina, a pesar de que en
la mayoria de los centros eso seria demasiado costoso. El
segundo estudio, de Pérez-Olmeda, calibrd la eficacia v la
seguridad de interferén y ribavirina en 18 personas
coinfectadas con ViH/hepatitis C que habfan
sido tratadas anteriormente sélo con interfe-
rén sin alcanzar una remision sustancial
de su infeccién. A los pacientes se les
administré 3 megaunidades de inter-
ferdn por via subcutdnea, 3 veces a
la semana, y ribavirina durante 6
meses. Se observaron respuestas
bioquimicas y viroldgicas a los
tres meses en once individuos,
siete de los cuales tenian el
genotipo 3 del VHC (los genoti-
pos 2 y 3 responden habitual-
mente mejor a la terapia con
interferén y ribavirina). Sélo once
pacientes finalizaron todo el periodo
de la terapia v en seis de ellos se pro-
dujo una respuesta bioquimica y virolé-
gica mantenida. En este estudio, el recuen-
to de CD4 se mantuvo sin modificaciones
durante la terapia.

Parece claro que son necesarios nuevos tratamientos para
el virus de la hepatitis C, y en este sentido estd a punto de
comenzar un estudio internacional con el interferén pegilado.
Este interferén estd “envuelto” con polietileno glicol, que per-
mite una administracién de una vez a la semana en vez de
tres, lo que supone polencialmente una mayor eficacia y
menor toxicidad. Cuenta con tres brazos, el que era hasta
ahora el estandar con interferén y ribavirina, el interferén pegi-
lado solo y el interferén pegilado con ribavirina. Un dato inte-
resante es que podria ser que el interferén pegilado de por si
redujera la carga viral del VIH: asf aparece en un estudio de
Reynes sobre carga viral del VIH entre una y ocho semanas. En
este estudio, las cargas virales cayeron rdpidamente con un
descenso mediano mdximo de 1,39 log, aunque el porcentaje
y el niimero absoluto de CD4 siguieron siendo los mismos.

REFERENCIAS:
— Dr. Mark Netson, Londres. Doctor Fax, ndm. 55,
http://www.foro-vih.org/gtt.html




Bioequivalencia: Similitud en términos de potencia y bio-
disponibilidad farmacolégicas entre dos o mas sustancias o
dos 0 mds presentaciones de la misma sustancia adminis-
tradas, en cualquier caso, a dosis iguales.

Cirrosis: Enfermedad caracterizada por una lesién que se de-
sarrolla especialmente en el higado, y que consiste en el
endurecimiento de los elementos conjuntivos y la atrofia
del resto.

Estudios de cohorte: Llamamos cohorte a un grupo de
individuos con ciertas caracteristicas comunes y estudio de
cohorte al estudio de la epidemiologia, el curso, la progre-
sion, el impacto sobre la vida de las personas o la vigilan-
cia de la evolucion de una enfermedad en un grupo pobla-
cional determinado. Un estudio de cohorte recoge infor-
macion sobre la forma de adquisicién y transmision de una
enfermedad, la poblacién afectada, su desarrollo, sus con-

48 secuencias psicoldgicas, socioculturales y econdmicas, o

los factores que cambian el curso de la enfermedad y como
lo hacen. El estudio de una cohorte supone observar lo que
sucede con las personas que la forman (bien sea prospec-
tiva o retrospectivamente, ver mds abajo) y denotar los
parametros en estudio, pero no conlleva ninguna interven-
cion concreta. Si bien un estudio de cohorte no es un ensa-
yo clinico en busca de respuestas cientificas a cuestiones
concretas, si puede servir para determinar cudles son las
preguntas relevantes para esa poblacién que habrian de res-
ponderse con el estindar de oro cientifico de los ensayos
clinicos controlados v aleatorizados

Estudios prospectivos/estudios retrospectivos:
Decimos que un estudiofensayo es prospectivo cuando en
primer lugar 1@s investigadores generan una hipdtesis

(una suposicién) y un disefio de trabajo que permita saber
si esta suposicion es cierta o no lo es y después inician el
estudio en cuestion. Una vez concluido el estudio, analizan
la informacidn obtenida (a veces también se analiza cierta
informacién durante el curso del estudio) y sacan las con-
clusiones pertinentes respecto a la hipétesis inicial.

Por el contrario, un estudio/ensayo retrospectivo trata

de responder a una pregunta o hipétesis una vez que los
hechos analizables ya han sucedido, con lo que utilizan la
informacidn recogida en el pasado (en los informes médi-
cos de los pacientes, en bases de datos, etc.). El disefio de
un estudio retrospectivo no puede ser tan riguroso coma el
de uno prospectivo y se corren mayores riesgos de atribuir
determinados efectos a causas erréneas.

Farmacocinética: l sufijo “cinética” proviene del griego y

significa movimiento. La farmacocinética es el estudio de la
forma en que nuestro cuerpo absorbe un firmaco (cudnto
absorbe, a qué velocidad, con comida o sin comida, etc.),
lo distribuye (cudnta cantidad se distribuye y por dénde) y
lo elimina (cudndo, cudnlo y cémo se elimina) a lo largo
del tiempo, asi como de las interacciones entre distintos fér-
Macos.

Farmacodinamica: Si la farmacocinética estudia cuales

son los “movimientos” de un firmaco dentro de nuestro
organismo, la farmacodindmica se ocupa de los efectos
bioldgicos de un medicamento en el organismo v, en nues-
tro caso, en el virus del VIH.

Profilaxis primaria: Tratamiento que se administra para

prevenir la aparicién, por primera vez, de una enfermedad
cuando el sistema inmunitario de una persona estd sensi-
blemente dafado.

Solucion al autodefinido de las paglnas centrales
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Profilaxis secundaria:
Tratamiento que se adminis-
tra para prevenir la recidiva
de una enfermedad, una vez
va se ha padecido y ha sido
controlada. También se usa el

término terapia de manteni-

[“m ! [

7 | MI“.

lerano 2000

miento.

Recidiva: Recaida, reapa-
ricién. En este caso, recidiva
significa la reactivacion de
una infeccién una vez ya se
ha dado con anterioridad,
habiendo estado un tiempo
bajo control, ya sea mediante
una terapia de mantenimien-
to o por la propia respuesta

inmunitaria de la persona.

Resistencia cruzada:
Se dice de la resistencia apa-
recida por la presién de un
farmaco que confiere resis-
tencia también a otro o mas
farmacos de su misma clase o
de otra4e




Dificil.

Sabemos que es dificil. Que se hace mu

cuesta arriba luchar contra esta

enfermedad. Que cada dia tienes que

buscar razones para continuar
sonriendo. Pero tu sigues luchando.

Por muy dificil que sea.
F 1 . 1
dCll.

Déjanos ponértelo un poco mds fdcil.
GlaxoWellcome ha conseguido poner a tu
disposicidn un nuevo producto que une
en un solo comprimido los dos farmacos
mds relevantes de la terapia anti-VIH.
Disminuyendo el niimero de tomas de

medicamento. Haciéndotelo mas facil.

Consulta con tu médico.

Tiene buenas noticias para ti.

LA TERAPIA ANTIRRETROVIRAL
MAS EXPERIMENTADA,
UTILIZADA DEL MODO MAS SENCILLO

GlaxoWellcome

EN PRIMERA LINEA DE TERAPIA ANTIRRETROVIRAL



ALBACETE: Awas 967508860 ALICANTE: Cotectivo
GAYS-LESBIANAS 965132610 ACOSPA 965923939 Cips 965240563
Benidorm: Amicos 966804444 ALMERIA: C.C.ANTI-SiDA
950254192 ASTURIAS: Gijon: C.C. ANTI-SibA 985338832 Oviedo:
Xeca 985224029 BADAJOZ: PiatarorMA DIVERSIDAD 924259358
BIZKAIA: Bermeo: Txo-Hiesa 946179171 Bilbo: T-4 944221240
Hegoak: 944702100 BARCELONA: ACAS CaTaLunyA 933170505
Actua 934185000 COORDINADORA GAI-LESBIANA 932980029 EL Punt

D'INFORMACIO VIH-SIDA (CAS DE SANTS) 934901940 Ext.30 PRroJECTE DELS Nowms

933182056 Granollers: AUMMO 938601415 Sabadell: ACTUA VALLES 937271900

BURGOS: C.CANTI-SibA 947240277 CADIZ: AANTI-SiDA

666046393 Algeciras: C.CAANTI-SIDA 956634828 La Linea:

'y ‘W C.CAnm-SipA 956176090 CACERES: C.CANTI-SibA 927227613

i ‘B CASTELLON: CentRo DE INFORMACION Y PREVENCION DEL SIDA

U 964239922 A.C.ConTrA EL SiDA 964213106 CORDOBA: Coleca

957485917 CoNVIHDA 957430392 PREVENCION Y SOLIDARIDAD DEL

Sipa 957430392 A CORUNA: C.CANTI-SIDA 981226167

Santiago de Compostela: C.C.AANTI-SipA 981573401 GIRONA:

ACAS 972219282 GRANADA: NOS 958200602 C.C.ANTI-SIDA

958521352 LAS PALMAS DE GRAN CANARIA: AmiGos CONTRA EL SIDA

928764849 AIDAS 928291684 GUIPUZKOA: San Sebastidn-Donosti:
: A.CAANTI-SIDA 943472036 HARRI  BELTZA OIARTZUN 943493544

~Mondragon-Arrasate: Hies-Berrl 943792699 LEON: C.C.AnTI-Sipa

987235634 Ponferrada: AsociACION CARAcOL 987402551
LOGRONO: C.CAnT-SipA 941255550 LUGO: C.C.ANTI-SIDA
982244560 MADRID: Arovo Posiivo 913581444 COGAM
GA\leFOBM 915230070 FASE 900111000 FIT 913513682
MALAGA: A.CANT-SibA 952601780 COLEGA 952217199

MALLORCA: Ben Awmics 971723058 ALAS 971715566

MURCIA: C.CANT-SibA 968298831 Cartagena: C.C.ANTI-SIDA

968521841 OURENSE: C.C.ANT-SipA 988233000 PALENCIA: C.C.ANTI-SiDA

979749451 PAMPLONA: C.CANTI-SIDA 948212257 SARE 948177244

PONTEVEDRA: Vilagarcia Arousa: 986508901 SALAMANCA:

C.CANTI-SiDA 923123002 SANTANDER: A.C.CANTABRA ANTI-SIDA

, 942313232 SEVILLA: Coleca 954563366 C.C.ANTI-SIDA
954371958 TENERIFE: Unarro 901512035 VALENCIA:

CoL-LECTIU LAMBDA 963912084 AvAcos 963342027 C.C.ANTI-SIDA

' ComuNIDAD VALENCIANA 963676911 Gandia: SERVICIO INFORMACION Y
AvubA AL/IA INFECTAD@ 962877371 VALLADOLID: C.C.ANTI-SIDA

983358948 VITORIA-GASTEIZ: GAYTASUNA 945257766

ComisioN ClupADANA ANTI-SipA 945257766 ZAMORA: C.C.ANTI-SIDA

980534382 ZARAGOZA: C.C.ANTI-SiDA 976438135 LYGA 976395577 OM-SiDA

976370197 O

EDITA: GRUPO DE TRABAJO SOBRE TRATAMIENTOS DEL VIH
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