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Conferencia AASLD de 2008 —
Farmacos en fase de desarrollo: 12Parte

ste afo, la conferencia de la Asociacion Estadouni-

dense para el Estudio de las Enfermedades Hepaticas
(AASLD) presentd informacion sobre muchos nuevos
compuestos en fase de desarrollo para tratar la hepatitis
C; de hecho, la informacion fue tan abundante que resulta
dificil incluir en este articulo todos los nuevos farmacos
que se comentaron alli, por lo que omitiré los datos
sobre estudios preclinicos expuestos en la conferencia.
Pero aun excluyendo los estudios preclinicos, hay tanta
informacion que el articulo se dividira en dos partes; la
primera corresponde a la presente edicion de diciembre
de 2008 del HCV Advocate y la segunda se incluird en la
edicién de enero de 2009.

Es sorprendente observar lo mucho que ha avanzado
el desarrollo de farmacos para tratar la hepatitis C a lo
largo de los afos. Hace tan solo 5 anos, en la conferencia
AASLD de noviembre de 2003, describi el primer inhibidor
de la proteasa del VHC que se evalud en ensayos clinicos
con seres humanos, el BILN 2061. También hablé de los

—Alan Franciscus, Redactor jefe

datos preclinicos del VX-950 (telaprevir), de los primeros
datos sobre un interferdn de accion prolongada (Albuferon)
y de un profarmaco de la ribavirina llamado viramidina.

Desde 2003, el desarrollo clinico de BILN 2061 ha
sido suspendido por problemas de seguridad y la virami-
dina no ha demostrado ser tan eficaz como la ribavirina.
No obstante, la buena noticia es que telaprevir sigue
adelante y esta actualmente en la Fase lll de ensayo, y
ha demostrado ser seguro, bien tolerado y mas eficaz
que los tratamientos existentes. Albuferon también se
encuentra en la Fase Il de estudio, pero, por desgracia,
los grupos que lo tomaban una vez al mes han tenido de
dejar el ensayo debido a problemas pulmonares. Parece
que la dosis quincenal sigue siendo una opcion viable,
aunqgue la eficacia de Albuferon hasta ahora no supera a
la del interferdn pegilado. Pero todos los datos presen-
tados acerca de los compuestos para el VHC en fase de
desarrollo durante la conferencia de este ano son muy
alentadores.

TELAPREVIR

Este afio se presentaron los resultados finales y provi-
sionales de varios estudios sobre el telaprevir de Vertex,
un inhibidor de la proteasa del VHC.

PROVE 3: se presentaron los datos provisionales
de 4583 pacientes que no habian logrado una respuesta
viroldgica sostenida (RVS) con un ciclo previo de inter-
feron pegilado mas ribavirina (sujetos sin respuesta,

con recidivas y con rebrotes viricos). Se incluyeron los
resultados de los grupos que recibieron 12 semanas
de telaprevir en politerapia con interferén pegilado mas
ribavirina seguidas de 12 semanas mas de interferon
pegilado mas ribavirina (sin telaprevir). EI ARN del VHC
negativo se definid como una concentracion inferior a
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10 Ul/ml).

Nota: los resultados ofrecidos
son RVS12 (12 semanas después
de finalizar el tratamiento y RVS24
(24 semanas después de finalizar
el tratamiento), y los totales estan
combinados:

¢ Resultados generales de RVS
52% (60 de entre 115 pacientes-total)

¢ Sin respuesta
41% (27 de entre 66 pacientes)

¢ Con recidivas
73% (29 de entre 40 pacientes)

e Con rebrotes viricos
44% (4 de entre 9 pacientes)

Los resultados del grupo de
control (48 semanas de interferdon
pegilado mas ribavirina) todavia no
estan disponibles.

El perfil de efectos secundarios
es el previsible para el interferon
pegilado, excepto por el hecho de
que hubo una incidencia mas alta
de prurito (picazon) y erupciones
cutaneas, que en algunos casos
fueron muy fuertes. El 16% de los
pacientes en los grupos de tela-
previr abandonaron el tratamiento
a causa de las reacciones adver-
sas (efectos secundarios), frente
al 4% de los sujetos en el grupo
que tomo interferon pegilado mas
ribavirina (sin telaprevir).

ESTUDIO 107

El Estudio 107 es otro ensayo
clinico que esta evaluando la efica-
cia del telaprevir en pacientes VHC
positivos que previamente no han
mostrado respuesta terapéutica o
han tenido sélo una respuesta par-
cial, o0 que han sufrido anteriormente
recidivas y rebrotes viricos. Los
pacientes de este estudio procedian
del grupo de control (interferén pe-
gilado/ribavirina sin telaprevir) de un
estudio previo sobre el telaprevir.

A continuacion se indican los
resultados provisionales a la semana
24, clasificados segun el tipo de res-
puesta previa. ElI ARN del VHC ne-
gativo se define como <10 Ul/ml:

¢ Sin respuesta
43% (18 de 42 pacts)

® Respuesta parcial
82% (18 de 22 pacts)

e Con recidivas
83% (5 de 6 pacts)

e Con rebrotes viricos
0% (0 de 1 pact)

El perfil de seguridad coincide
con otros estudios de telaprevir,
interferén pegilado y ribavirina.

En la conferencia AASLD de este
afno se presentaron ademas los re-
sultados finales del estudio PROVE
2, que evalud a 323 portadores del
genotipo 1 del VHC sin experiencia
terapéutica (que nunca han sido
tratados anteriormente). El ARN del
VHC negativo se define como < 10
Ul/ml). Los resultados mostraron
que el grupo tratado durante 24
semanas (12 semanas de telaprevir
mas interferon pegilado mas riba-
virina seguidas de 12 semanas de
interferon pegilado mas ribavirina
sin telaprevir) mostrd la RVS mas
alta, del 69%, (56 de 81 pacientes),
mientras que el grupo de control,
que recibié 48 semanas de interferdn
pegilado mas ribavirina, tuvo una
RVS del 46%. El perfil de efectos
secundarios fue congruente con el
senalado mas arriba. El 14% de
los participantes abandonaron el
tratamiento debido a las reacciones
adversas, frente al 7% de los sujetos
del grupo de control, que recibieron
interferdn pegilado mas ribavirina (sin
telaprevir).

ESTUDIO C208

El estudio C208 es mas reciente
que el anterior, y esta evaluando

diferentes dosis de telaprevir: 750
mg cada 8 horas (g8h o tres veces
al dia) frente a 1125 mg cada 12
horas (q12h o dos veces al dia) en
portadores del genotipo 1 del VIH
sin experiencia terapéutica previa.
Ademas, se utilizaron las dos marcas
de interferdn pegilado: el alfa-2a (Pe-
gasys) y el alfa-2b (PeglIntron). Los
estudios previos de telaprevir sola-
mente habian empleado Pegasys.

A continuaciéon se indican los
resultados, muy preliminares, de
aquellos pacientes que mostraron
una concentracion indetectable
(menos de 10 Ul/ml) en la semana
12, clasificados por dosis y producto
pegilado:

SIGUE EN LA PAG 3

Nuevo estudio: 3
antivirales, gsin interferon:

El pasado 10 de noviembre, Ro-
che, InterMune, Inc, y Pharmasset
anunciaron conjuntamente el inicio de
un nuevo estudio llamado INFORM-1
para evaluar la seguridad y la activi-
dad de tres antivirales: el inhibidor de
la proteasa del VHC R7227 (ITNM-
191), el inhibidor de la polimerasa del
VHC R7128 y ribavirina.

Este sera el primer ensayo clinico
en combinar tres antivirales como
posible tratamiento de la hepatitis C
sin usar interferdon.

El estudio evaluara los tres com-
puestos en portadores del genotipo
1 del VHC sin experiencia terapéutica
previa. El estudio clinico se llevara a
cabo en Australia y Nueva Zelanda.
Sihay suerte, este ensayo, el primero
de su categoria como tratamiento de
la hepatitis C, abrira una nueva era
en la que se incluirdan muchas com-
binaciones de antivirales para tratar
la hepatitis C, y que quizas lleven a
terapias que no contengan interferon
ni ribavirina.
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e g8h alfa-2a:  93% (37 de 40 pacts)
¢ g8h alfa-2b:  93% (39 de 42 pacts)
e gq12h alfa-2a: 83% (33 de 40 pacts)
e gq12h alfa-2b: 85% (33 de 39 pacts)

Hasta la fecha, 13 pacientes han abandonado el
tratamiento a causa de los efectos secundarios, 6 de
ellos en los grupos g8h y 7 en los grupos g12h. Un
total de 9 pacientes experimentd rebrotes viricos: 4 de
ellos en los grupos g8h y 5 en los grupos g12h.

Si los resultados entre las diferentes pautas posolo-
gicas se mantuvieran a la conclusion del estudio y los

resultados de este ensayo pudieran reproducirse en otro
estudio mas grande, la dosis de teleprevir dos veces al
dia podria ser una buena opcién en el futuro.

Los resultados de estos estudios son muy alentadores,
ya que muestran tasas de respuesta mas altas en diversos
grupos de portadores del genotipo 1, desde sujetos sin
experiencia terapéutica previa hasta pacientes que nos
habian logrado una RVS con un ciclo previo de interferdn
pegilado y ribavirina. Telaprevir pasé a la Fase Il de estudio
en marzo de 2008, y se cree que Vertex solicitara ala FDA
la autorizacion comercial de telaprevir como tratamiento
de la hepatitis C cronica en 2010-2011.

BOCEPREVIR

En la conferencia AASLD se presentaron ademas
los resultados de boceprevir, un inhibidor de la
proteasa del VHC desarrollado por Schering. El
estudio SPRINT-1 fue muy complejo e incluyd a 5
grupos de tratamiento. La poblacién de estudio
estuvo compuesta por portadores del genotipo 1 del
VHC. Los siguientes resultados estan clasificados por
grupos de tratamiento.

Respuesta virolégica sostenida (RVS12 y RVS24)

Grupo de tratamiento | Todos los pacientes
a) Sin fase de induccion, 28 | RVS24 del 55% (59 de 107
semanas pacts)
b) Sin fase de induccion, | RVS24 del 56% (58 de 103
28 sem pacts)
c) Sin fase de induccion, | RVS12 del 66% (68 de 103
48 sem pacts)
d) Con fase de induccion, | RVS12 del 74% (76 de 103
48 sem pacts)
[0)

&) Control P/R, 48 sem RVS12 del 38% (39 de 104

pacts)

a) Boceprevir, Peglntron, ribavirina (sin fase
de induccion); duracion total del tratamiento = 28
semanas.

b) Peglntron, ribavirina para la fase de induccion
de 4 semanas, seguida de boceprevir, Peglntron,
ribavirina durante 24 semanas; duracion total del
tratamiento = 28 semanas.

c) Boceprevir, Peglntron, ribavirina (sin fase
de induccion); duracion total del tratamiento = 48

semanas.

d) Peglntron, ribavirina durante 4 semanas
seguida de boceprevir, Peglntron, ribavirina durante
44 semanas; duracion total del tratamiento = 48
semanas.

e) Grupo de control, que recibié solamente
Peglntron, ribavirina; duracién total del tratamiento
= 48 semanas.

*Pauta posoldgica: Peglintron 1,5 ug/kg una vez a la
semana, ribavirina 800-1400 mg/dia y boceprevir 800
mg/3 veces al dia

Todavia no se han divulgado los resultados del
grupo de boceprevir y del grupo de control, que incluyo
ribavirina en dosis bajas.

Los efectos secundarios fueron similares en el
grupo d) (fase de induccion, 48 semanas) y en el grupo
de control e), excepto en que el primer grupo mostrd
una prevalencia mas elevada de fatiga (del 71% frente
al 55%), anemia (del 56% frente al 34%), neutropenia
(escasez de globulos blancos, del 30% frente al 12%),
alteraciones del sentido del gusto (del 27% frente al
9%) y dolores musculares (del 26% frente al 16%).

La mejora de la RVS en el grupo d (fase de
induccion con boceprevir, 48 semanas de tratamiento)
es impresionante. Schering comenzoé la fase Il de
estudio en mayo de 2008 vy tiene previsto solicitar la
aprobacién comercial a la FDA para 2010 6 2011.

SIGUE EN LA PAG 8
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La coinfeccion con el VIH/VHC en las
Conferencias de 1a ICAAC y la AASLD:

Epidemiologia y tratamiento de la hepatitis C

anto la Conferencia Intercienti-

fica sobre Farmacos Antimicro-
bianos y Quimioterapia (ICAAC), que
se celebrd junto con el Encuentro
Anual de la Sociedad Norteamerica-
na a finales de octubre, como la 592
Conferencia Anual de la Asociacion
Estadounidense para el Estudio
de las Enfermedades Hepaticas
(AASLD), que tuvo lugar la semana
siguiente, presentaron varias ponen-
cias centradas en la coinfeccion con
el VIH/VHC. Este articulo analizara
los estudios centrados en epidemio-
logia y tratamientos para la hepatitis
C, mientras que la edicion del mes
proximo abordara la progresion de
las enfermedades hepaticas vy la
respuesta inmunitaria.

¢(ESTA DESCENDIENDO
LA TASA DE

COINFECCIONES CON
EL VIH/VHC?

Espafa ha venido mostrando
de forma constante una de las ta-
sas de coinfeccion con el VIH/VHC
mas altas de Europa Occidental,
particularmente entre los consumi-
dores de drogas intravenosas (CDI),
pero estos datos epidemiolégicos
parecen estar cambiando. S. Pérez
Cachafeiro y cols. (resumen V-1629
de la ICAAC) recopilaron la informa-
cion de mas de 5000 pacientes VIH
positivos sin experiencia con tera-
pias antirretrovirales que formaban
parte de dos cohortes que estaban
empezando a tratarse en diversos
centros médicos espanoles: una
cohorte retrospectiva desde enero
de 1997 hasta diciembre de 2003

4

(CoRIS-MD) y otra cohorte pros-
pectiva desde enero de 2004 hasta
noviembre de 2006 (CoRIS). Hallaron
que la prevalencia de VHC fue dis-
minuyendo de forma continua, des-
de el 71% entre los pacientes que
entraron al estudio en 1997 hasta
el 16% entre quienes comenzaron
en el ano 2006. Durante el mismo
periodo, la proporcion de CDI en las
cohortes disminuy6 drasticamente,
del 67% al 15%. Los investigadores
concluyeron que la seroprevalencia
de la coinfeccion con hepatitis C en
los pacientes espanoles VIH posi-
tivos sin experiencia con terapias
antirretrovirales descendi¢ de 1997
a 2006. “Esta reduccion esta impul-
sada por un cambio en los patrones
de transmision del VIH”, anadieron,
principalmente por el descenso de
contagios a traves del consumo de
drogas inyectables.

TERAPIA CON
INTERFERON
PARA PACIENTES
COINFECTADOS

Los investigadores siguen ex-
plorando alternativas al tratamiento
estandar de la hepatitis C para
pacientes “dificiles de tratar” que
responden mal a las terapias con
interferén. A. Murphy y cols. (resu-
men V-4220 de la ICAAC) compa-
raron la respuesta virolégica de 19
portadores del genotipo 1 del VHC
coinfectados con el VIH que fueron
distribuidos aleatoriamente para re-
cibir el tratamiento estandar de 180
mcg de interferon pegilado alfa-2a
(Pegasys) una vez a la semana mas
1000-1200 mg/dia de ribavirina en

—Liz Highleyman

funcion del peso corporal durante
48 semanas; o bien 180 mcg de
interferon pegilado dos veces a la
semana, durante 4 semanas segui-
das de otras 44 semanas una vez a
la semana con la misma dosis diaria
de ribavirina.

Los participantes que recibieron
interferén pegilado con mas fre-
cuencia mostraron un ARN del VHC
significativamente mas bajo en los
dias 5y 7, asi como un descenso
mas marcado de la carga viral hasta
el dia 28. Entre los pacientes afro-
americanos, la reduccion total de
ARN del VHC también fue mas pro-
nunciada. Sin embargo, €l estudio no
tuvo suficiente peso para demostrar
diferencias en la respuesta virologica
sostenida (RVS) entre el grupo estan-
dar y el de frecuencia doble (el 40%
frente al 45%, respectivamente). Los
investigadores concluyeron que el
interferén pegilado dos veces por
semana “esta asociado a una mejor
cinética viral temprana, particular-
mente entre los afroamericanos, con
unos perfiles de seguridad similares
alos de la terapia estandar”.

RESPUESTA PARCIAL
RAPIDA

En otra ponencia sobre los trata-
mientos con interferdn, los investiga-
dores del estudio esencial APRICOT
describieron los datos de un analisis
retrospectivo de factores pronds-
ticos de respuesta. M. Rodriguez
Torres y cols. (resumen 1855 de la
AASLD) evaluaron a 176 pacientes
coinfectados con el VIH/VHC (de en-

SIGUE EN LA PAG 5
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tre un total de 868 participantes) que
tenian el genotipo 1 del VHC y fueron
distribuidos aleatoriamente para re-
cibir 180 mcg/semana de interferon
pegilado alfa-2a méas 800 mg/dia de
ribavirina durante 48 semanas (hoy
en dia, la dosis estandar de ribavirina
para este grupo de poblacion es de
1000-1200 mg/dia).

Previamente ya se habia demos-
trado que la respuesta virologica
rapida total (RVR) — o carga viral del
VHC indetectable (< 50 logocopias/
ml) en la semana 4 de tratamiento
— estaba asociada a una elevada
tasa de respuesta sostenida (82%).
En este caso, los investigadores
analizaron el efecto de diferentes
niveles de respuesta parcial rapida.
Hallaron que el 79% de los pacientes
con el ARN del VHC no cuantificable
(< 600 logocopias/ml) alcanzaron la
RVS, frente al 43% con un descenso
de al menos 3 logocopias en la se-
mana 4, el 32% con una reduccion
de 2 logocopias como minimo, el
13% con un descenso de al menos
1 logocopia y el 8% con menos de
1 logocopia. Basandose en esos re-
sultados, recomendaron que, puesto
que los pacientes en los tres prime-
ros estratos de respuesta rapida
tenian una elevada probabilidad de
alcanzar la RVS, “[una] respuesta en
una de esas categorias deberia crear
un gran incentivo para continuar el
tratamiento planificado”.

RESPUESTA PARCIAL
RAPIDA

En relacion a las reacciones ad-
versas provocadas por la ribavirina,
V. Soriano y cols. (resumen H-2321
de la ICAAC) evaluaron si la adminis-
tracion preventiva de eritropoyetina
(EPO; Procrit o Epogen) antes de la
aparicion de anemia podria permitir
a los pacientes coinfectados con el
VIH/VHC tomar dosis mas altas de

ribavirina, ya que se ha demostrado
que la cantidad adecuada de este
farmaco previene las recidivas de
hepatitis C. El estudio espafiol PE-
RICO evalu6 a 175 participantes (la
mayoria portadores de los genotipos
1 0 4) que iban atratarse por primera
vez. Fueron distribuidos aleatoria-
mente para recibir 180 mcg/semana
de interferon pegilado alfa-2a mas
1000-1200 mg/dia de ribavirina
durante todo el tratamiento, o bien
2000 mg/dia de ribavirina durante
cuatro semanas, seguidas de la
dosis estandar. Los sujetos que to-
maron la dosis mas alta de ribavirina
recibieron también 50.000 Ul de EPO
una vez a la semana.

La dosis aumentada de ribavi-
rina no produjo concentraciones
maximas del farmaco en plasma
mas elevadas, ni una frecuencia de
anemia intensa significativamente
mas alta. Ademas, en un anélisis
provisional previamente planifica-
do, la proporcion de pacientes que
alcanzaron una RVR en la semana
4 fue la misma (23%) en los dos
grupos de ribavirina. “El empleo de
dosis mas altas de ribavirina (2 g/dia)
junto con EPO preventiva durante
las 4 primeras semanas de terapia
anti-VHC es seguro” —concluyeron
los investigadores— “pero no logra
mejorar la exposicion de ribavirina
en plasma ni la tasa de RVR”.

En un andlisis retrospectivo si-
milar, J. Quioc y cols. de Francia
(resumen 1269 de la AASLD) hallaron
que las concentraciones de ribavirina
en suero entre los pacientes coinfec-
tados con el VIH/VHC que tomaban
TARGA fueron significativamente
mas bajas de promedio que en los
sujetos monoinfectados con el VHC
que tomaban las mismas dosis, o
cual fue atribuido por los investiga-
dores a una interaccion metabdlica
entre la ribavirina y los farmacos

antirretrovirales; esta diferencia no se
observo en los pacientes coinfecta-
dos que no seguian un tratamiento
antirretroviral. Sin embargo, tampo-
CO en este caso se aprecio relacion
entre la concentracion de ribavirina
en sangre y las tasas de respuesta
sostenida o de respuesta al final del
tratamiento.

INTERACCION ENTRE
EL TELAPREVIR Y EL
TENOFOVIR

El dltimo método para tratar la
hepatitis C mediante compuestos
“STAT-C” que atacan diversos pa-
sos del ciclo vital del VHC todavia
no se ha estudiado entre pacientes
coinfectados con el VIH/VHC, pero
los investigadores estan empezan-
do a sentar las bases para hacerlo.
R. Van Heeswijk y cols. de Tibotec
(resumen A-966 de la ICAAC) ana-
lizaron las interacciones entre el
inhibidor experimental de la protea-
sa del VHC telaprevir (VX-950) vy el
antirretroviral analogo de nucledtido
tenofovir (Viread, incluido también en
las pastillas de politerapia Truvada y
Atripla). Durante tres periodos de 7
dias, 18 voluntarios sanos sin VIH
ni VHC recibieron una monoterapia
de tenofovir 300 mg una vez al dia,
una monoterapia de telaprevir 750
mg cada 8 horas, y ambos farmacos
combinados; todas las terapias se
administraron junto con alimentos.
La coadministracion de los dos far-
macos no alterd la farmacocinética
del telaprevir, pero en cambio si
aumento la exposicion del tenofovir
en un 30%. La combinacion fue en
general bien tolerada, y no produjo
ninguna reaccion adversa grave ni
abandonos del tratamiento. Los
investigadores recomendaron reali-
zar mas estudios de interacciones

SIGUE EN LA PAG 10
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CONSEJOS DE SALUD

Como Descifrar Las Etiquetas De
Informacion Nutricional

C ada afno, la Asociacion Estado-
unidense para el Estudio de las
Enfermedades Hepaticas (AASLD)
presenta la informacion mas reciente
sobre las enfermedades hepaticas.
Conocida como la “reuniéon sobre el
higado” anual, esta conferencia atrae
a gente de todo el mundo. Este afo,
como el anterior, se han conocido
mas datos sobre el dafo potencial de
los problemas de peso. Esos proble-
mas son el sobrepeso, la obesidad, la
diabetes y el sindrome Marca A

—Lucinda Porter, Enfermera titulada

contenido de grasa de los alimentos.
Mas tarde, la moda fue fijarse en las
proteinas y los carbohidratos.

Las etiquetas de los alimentos
ofrecen otros datos aparte de los
dietéticos. Si se siguen dietas ecol6-
gicas o vegetarianas se lee la etiqueta
para buscar esa informacion. Si se
sufren alergias, se mira la lista de in-
gredientes. La seguridad alimentaria
se garantiza prestando atencion a la
fecha de caducidad. Los datos sobre

Marca B

adecuada.

metabdlico.

Todos conoce-
mos la importancia
de mantener un peso
y una dieta saludable,
Pero quienes viven
con hepatitis C tienen
aun mas motivos para
hacerlo. Los Consegjos
de Salud del mes pa-
sado se centraron en
los fundamentos de la
nutricion. Este articulo
explicara las etiquetas
de informaciéon nutri-
cional.

Si en alguna oca-
sion ha seguido una
dieta, probablemente
lee las etiquetas de in-
formacion nutricional.
El computo de calorias
comienza al fijarnos en
la informacion de esas
etiquetas. Cuando es-
taban de moda las
dietas bajas en grasas,
todos mirabamos el

Informacion nutricional
Tamano de una racion: 2 taza
Raciones por envase 6

Valores por racion

Calorias 140 Calorfas procedentes
dearasas 10 % de CDR
Grasas totales 1g 2%
Grasas saturadas Og 0%
Grasas trans Og 0%
Colesterol Og 0%
Sodio 620 mg 6%
Total
de carbohidratos 289 9%
Fibra dietética 5g 20%
Azlcares 11g
Proteinas 69
Vitamina A 0% Vitamina C 2%
Calcio 6% Hierro 10%

Ingredientes: agua, frijoles blancos pre-
parados, azlcar, bacon curado con arce,
mostaza, sal, vinagre, almidén de maiz,
polvo de cebolla, colorante de caramelo,
tapioca, maltodextrina, autolizado de ex-
tracto de levadura, grasa de bacon, aromas
naturales, aroma ahumado natural.

Informacion nutricional
Tamano de una racion: 2 taza
Raciones por envase 3,5

Valores por racion

Calorias 90 Calorias procedentes
dearasas Q. % de CDR
Grasas totales Og 0%

Grasas saturadas Og 0%

Grasas trans Og 0%
Colesterol 0 mg 0%
Sodio 230 mg 9%
Potasio 230 mg 7%

Total de carbohidratos 13g 4%
Fibra dietética 4g 16%
AzUcares Og

Proteinas 8g

Calcio 4% Hierro 10%
Tiamina 6% Riboflavina 4%
Niacina 4% Fosforo 15%
Magnesio 8% Zinc 10%

Ingredientes: lentejas de cultivo ecoldgico,
agua, puré de tomate de cultivo ecoldgico,
sal marina, cebolla de cultivo ecolégico, ajo de
cultivo ecolégico, laurel de cultivo ecolégico.

nutrientes especificos de las etique-
tas permiten favorecer una nutricion

La Agencia Estadounidense del
Medicamento (FDA) se encarga de
regular las etiquetas de informacion
nutricional. Segun la Ley Federal de
Productos Alimentarios, Farmacéu-
ticos y Cosméticos, la mayor parte
de los alimentos envasados deben
llevar una etiqueta de informacion
nutricional. La etiqueta es voluntaria

para frutas, verduras y pes-

cado frescos.
La FDA regula
ademas las de-
claraciones pu-
blicitarias que
se incluyen en
las etiquetas.
Los productos
deben cumplir
ciertas pautas
para poder
relacionar su
contenido con
un beneficio
para la salud.
Este es un
eiemplo de una
declaracion de
este tipo:
“Tres gra-
mos de fibra
soluble de ave-
na cada dia en
una dieta po-
bre en grasas
saturadas y

SIGUE EN LA PAG 7
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colesterol pueden reducir el riesgo
de enfermedades del corazon. Este
cereal contiene 2 gramos por racion”.
(Guia del Etiquetado Alimentario de la
FDA www.cfsan.fda.gov/~dms/2lg-
8.htmi#health)

Cuando mire las etiquetas, co-
mience por el tamano de la porcion.
Durante algun tiempo estuve obse-
sionada con las empanadas “calzo-
ne”. Esta sabrosa comida italiana
esta repleta de pollo y verduras. Con
sus 320 calorias, eran el alimento
perfecto para los dias de invierno.
Por desgracia, no presté atencion a
la etiqueta. Si lo hubiera hecho, ha-
bria visto que una empanada contie-
ne dos porciones. Estaba comiendo
640 calorias para el almuerzo.

Por suerte, no me comi una to-
dos los dias. Si lo hubiera hecho,
estaria escribiendo esto mientras me
recuperaba de un by-pass gastrico.
Vamos a ver cuanto peso habrian
sumado a mi cuerpo esas 320 calo-
rfas extra. Supongamos que antes de
descubrir las empanadas italianas yo
estuviera manteniendo mi pesoy que
mi ingesta habitual de calorias para el
almuerzo fuera de 320 calorias.

Si le sumamos las 320 calorias
adicionales al dia y las multiplicamos
por 365 dias, obtenemos 116.800
calorias. Una libra (aproximadamente
medio kilo) de peso corporal equivale
a unas 3500 calorias. [116.800 +
3500 = 33,37]. En un ano, habria
engordado la friolera de 33 libras
(unos 15 kg). En cinco afos, la ga-
nancia de peso seria de 167 libras
(unos 75 kg), y todo por no leer una
etiqueta de informacion nutricional.
Por cierto, si no hubiera dejado de
comer las empanadas calzone vy
hubiera hecho ejercicio para quemar
las 320 calorias extra al dia, habria
tenido que caminar 4,5 millas a una
velocidad de 3 millas por hora (7,2
km a 4,8 Km/hora). Y eso afadido
a las 3 millas que ya camino, o al

menos trato de caminar, cada dia.

La leccion que he aprendido:
hay que mirar la etiqueta para saber
cuantas porciones contiene el enva-
se. Compare las dos etiquetas de
la pagina siguiente. Ambas sefalan
la misma cantidad: media taza. Sin
embargo, si me comiera toda la
lata de la Marca A, consumiria 840
calorias y 3720 mg de sodio o sal.
En cambio, la lata de la Marca B me
aportaria 315 calorias y 805 mg de
sodio. Ambas proporcionan mucha
fibra, pero no quiero ni pensar lo que
sucederia si me comiera toda la lata
de la Marca A.

Los nutrientes aparecen bajo las
calorias. Se muestran divididos en
grasas, colesterol, sodio, carbohidra-
tos, proteinas, vitaminas y minerales.
La grasa, el colesterol y el sodio en-
cabezan la lista porque son los que
debemos consumir con mas mode-
racion. La recomendacion actual es
limitar las grasas saturadas y evitar
las grasas trans (hidrogenadas).

Las etiquetas deben indicar las
cantidades de calcio, hierro, vitami-
nas Ay C. La lista de otras vitaminas
y minerales es voluntaria, a no ser
que el producto contenga una de-
claracion de salud sobre un nutriente
especifico. La etiqueta de la Marca
B ofrece mas informacion de la que
exige la ley.

El porcentaje de necesidades
diarias de cada componente se
basa en una dieta de 2000 calorias.
Suponiendo que necesitemos 2000
calorias diarias, si comiera media lata
de frijoles de la Marca A, consumiria
el 78% de la cantidad maxima de so-
dio recomendada. Fijese que no hay
recomendacion diaria para las grasas
trans, ya que lo mejor es evitarlas.

Los ingredientes deben enume-
rarse por orden, de mayor a menor
peso. La lista de ingredientes de la
Marca A tiene algunos ingredientes
que preferiria no consumir, especial-

mente si la comparamos con los de
la Marca B. Y es que la Marca B no
ha tenido que anadir aromas natura-
les porque es de por si un alimento
natural. ¢No es contradictorio que
los sabores naturales tengan que ser
anadidos aparte?

Para quienes quieren controlar
la ingesta de azucares, debemos
tener en cuenta que el azdcar tiene
muchos nombres distintos. El jarabe
de maiz rico en fructosa, el concen-
trado de zumo de frutas, la glucosa,
la maltosa, la dextrosa, la sucrosa, la
miel y el jarabe de arce son también
azucares. Siel primer ingrediente de
la lista es jarabe de maiz, entonces
eso es lo que mas esta comiendo en
ese alifio de ensalada.

Una regla que yo sigo es que si
no puedo pronunciar el nombre de
un ingrediente, quizas no deberia co-
merlo. La maltodextrina, que aparece
en la Marca A, es un carbohidrato
derivado del almiddn que se absorbe
con rapidez, igual que la glucosa.
¢ Realmente necesito comer eso?

Cuando hablamos de nutricion, la
clave es buscar lo simple. Escogien-
do alimentos con un solo ingrediente
es mas facil evitar los aditivos. ¢Qué
puede ser mas simple que la fruta o
las hortalizas frescas? Las legum-
bres, el pescado, los huevos, los
frutos secos o la fruta deshidratada
no llevan etiquetas de informacion
nutricional complicadas. No todos
los productos con un solo ingrediente
son saludables, por ejemplo, el azu-
car de cafna o la manteca no lo son,
pero ya nos hacemos unaidea de lo
que debemos buscar.

Las etiquetas son un buen recur-
S0, ¢,pero qué hacemos ante toda la
comida que nos espera en las cele-
braciones navidenas? Nunca he ido a
una fiesta que distribuya informacion
nutricional sobre los bocaditos de las

SIGUE EN LA PAG 9
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BOCEPREVIR

En la conferencia AASLD del afo pasado, la ni-
tazoxanida (marca Alinia) salté a la escena de trata-
mientos contra el VHC con resultados impresionantes
como complemento de la politerapia de Pegasys y
ribavirina. La nitazoxanida esta aprobada para tratar
la diarrea provocada por Cryptosporidium parvum y
Giardia lamblia, y causa efectos secundarios leves.
En la conferencia del ano pasado se presentaron los
resultados de una fase de inducciéon de 12 semanas
con nitazoxanida seguidas de 36 semanas de nitazoxa-
nida, Pegasys y ribavirina en portadores del genotipo
4 sin experiencia terapéutica previa: una RVS del 79%
(en el grupo con la triterapia) entre los pacientes sin
experiencia terapéutica y del 25% entre los pacientes
con experiencia terapéutica. Desde entonces, Romark
ha iniciado otro estudio para portadores del genotipo
1 del VHC.

En la conferencia de este afo, se informd sobre un
pequeno estudio de 44 pacientes que evalu? la eficacia
de una fase de induccién de 4 semanas con nitazoxa-

nida en dosis de 500 mg dos veces al dia (junto con
alimentos) seguidas de la politerapia de nitazoxanida e
interferon pegilado (sin ribavirina) durante 36 semanas.
A continuacioén se indican los porcentajes de RVS:

* 100% RVS - 3 de 3 portadores del genotipo 1 del VHC
* 100% RVS - 1 de 1 portador del genotipo 2 del VHC

e 78% RVS - 31 de 40 portadores del genotipo 4 del
VHC

Los autores comentaron que la fase de induccion
de 12 semanas con nitazoxanida puede reducirse a
4 semanas sin poner en peligro la RVS. También se
concluyd que es necesario realizar mas estudios para
comparar la eficacia de la nitazoxanida en politerapia
con interferdn pegilado con y sin ribavirina en pacien-
tes cony sin experiencia terapéutica previa. Imagine
que fuera posible, que pudiera eliminarse la ribavirina
de la politerapia. Por supuesto, sera preciso hacer
estudios mucho mas grandes para confirmar estos
hallazgos.

COMPUESTOS EN LAS PRIMERAS FASES DE DESARROLLO CLINICO

El R7128 es un inhibidor de la polimerasa del
VHC desarrollado conjuntamente por Pharmasset
y Roche. Los resultados preliminares de estudios
en portadores del genotipo 1 con y sin experiencia
terapéutica han mostrado reducciones impresionan-
tes del ARN del VHC (la carga viral). Basandose en
diversos estudios, Pharmasset seguira desarrollando
la dosis de 1000 mg TID (dos veces al dia) en porta-
dores del genotipo 1 sin experiencia terapéutica, y
la dosis de 1500 mg TID en portadores del genotipo
1 con experiencia terapéutica, ambas en politerapia
con Pegasys mas ribavirina.

;Y qué sucede con los genotipos 2 y 3?7 En la
conferencia de este ano, se presentd un estudio
sobre el R7128 en sujetos con los genotipos 2 6 3
que no habian respondido a un tratamiento previo
0 habian recaido posteriormente. A los pacientes
se les administré R7128 (1500 mg dos veces al dia)
en politerapia con Pegasys mas ribavirina durante
28 dias o bien placebo/Pegasys/ribavirina. Al final
del ciclo de tratamiento hubo un descenso medio
en el ARN del VHC de 5,0 logocopias,, en el grupo
de R7128, frente a 3,7 logocopias,, en el grupo de
placebo. No se observaron reacciones adversas de

gravedad, y los efectos secundarios en el grupo que
tomo6 R7128 fueron similares a los del grupo que no
lo recibié. En la actualidad se estan preparando
mas estudios con este farmaco.

ITMN-191 es un inhibidor de la proteasa del VHC
desarrollado por InterMune y Roche. En la confe-
rencia se presentaron los resultados de un estudio
de monoterapia para portadores del genotipo 1 con
y sin experiencia terapéutica. En el estudio hubo
50 pacientes que recibieron dosis de hasta 600 mg
(cada 12 horas o casa 8 horas) o placebo durante
14 dias. La reduccion media en el grupo que tomo
200 mg cada 8 horas para el dia 14 fue de 3,8
logocopias,, en los participantes sin experiencia
terapéutica. En los pacientes con experiencia tera-
péutica, la reduccién mediana de la carga viral fue
de 2,5 logocopias,, Las reducciones del ARN del
VHC variaron en funcioén de las dosis administradas.
Las dosis se consideraron seguras y fueron bien
toleradas, con un solo efecto secundario importante
— vértigo — que no se considero relacionado con el

farmaco evaluado. N
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bandejas. Para esas ocasiones, puede ser Util estar pre-
parados y tener un poco de practica. Dedique un poco de
tiempo a informarse sobre el contenido de la comida que
puede encontrar en una fiesta. Puede encontrarlo en los
supermercados o buscando por Internet. Elija alimentos
de origen vegetal. El pescado y la carne de ave sin freir
suelen ser también una buena opcion.

Conocer el contenido de los alimentos puede ayu-
darnos a tomar mejores decisiones. Esto es fundamental
durante las celebraciones invernales. El aumento de peso
no es un efecto automatico de las festividades del invier-
no. Antes de embutirse todos esos entrantes en la boca,
preguntese: ¢qué contiene esto que voy a comerme? Si
no 1o sabe, quizas sea mejor comer otra cosa.

Es posible celebrar las fiestas y mantenernos sanos al
mismo tiempo. Podemos permitirnos algunos pequefos
placeres. El décimo bocado no sabe mejor que el primero.
Si hay algun alimento que le incite a comer demasiado,
evitelo por completo. Yo nunca he sido capaz de comerme
un solo huevo de Pascua, asi que no como ninguno. Sin
embargo, puedo comer unas pocas gominolas sin desear
toda la cesta.

Llevar una dieta saludable es como entrenarse para
ser atleta. Es algo que requiere educacion, preparacion
y préactica. Dedique tiempo a informarse bien, desarrolle
un plan de accién y comprométase a cumplirlo. Lea las
etiquetas de los productos. Su salud o merece.

Recursos adicionales

Centro para las Ciencias de Interés Publico (CSPI) www.
cspinet.org Nutrition Action Health Letter™ Aunque esta
organizacion se ha llamado “la policia de la comida”, es
un recurso increible. Consulte en las ediciones de archivo
el niumero de mayo de 2008 para ver una guia de aditivos
alimentarios.

* www.cfsan.fda.gov/ ~ dms/foodlab. html#twoparts Con-
sulte el articulo How to Understand and Use the Nutri-
tion Facts Label de la FDA. En espafiol, puede consultar
el articulo sobre las grasas trans en http://www.cfsan.
fda.gov/ ~ dms/stransfa.html

* www.traderjoes.com/Attachments/how_to_read_nf.pdf

Registro de donantes de
organos y tejidos: Maryland

A finales de ano siempre se
multiplica la publicidad para que
hagamos contribuciones benéficas.
Las peticiones que no tienen
visibilidad no llevan siquiera una
etiqueta con el precio. Hay una
c0sa que Nno tiene precio pero que
no puede comprarse. De hecho,
ni siquiera la echara de menos,
ya que debe haber fallecido para
poder donarla. No hay mayor
regalo que inscribirse como
donante de organos y tejidos. Los
residentes de Maryland pueden
apuntarse por Internet en www.
donatelifemaryland.org

Quienes deseen dar mas
mientras siguen viviendo, pueden
también aportar dinero a su
organizacion benéfica favorita o
a su centro local de trasplantes.
Algunas asociaciones benéficas
envian tarjetas de saludo, algo
que le puede ser util si tiene la
costumbre de enviar postales
navidefias. Cuando la gente le
pregunte qué desea para su
cumpleanos o para Navidad,
pidales que se inscriban como
donantes de organos. ;No suena
€S0 mejor que recibir unos
calcetines?
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medicamentosas con telaprevir y
otros retrovirales antes de probarlos
en ensayos clinicos entre pacientes
coinfectados, recomendacion que
deberia aplicarse también a los
demas compuestos en fase de in-
vestigacion como tratamiento de la
hepatitis C.

SQUIEN DEBE RECIBIR
TRATAMIENTO?

Por dltimo, A. Butt y cols. (re-
sumen V-1634 de la ICAAC) eva-
luaron los requisitos y el acceso
al tratamiento entre veteranos de
guerra con hepatitis C que recibieron
atencion médica entre 1998 y 2003,
basandose en una “Cohorte de Ve-
teranos de Guerra Infectados con
el VHC Obtenida Electronicamente”
(ERCHIVES) que se recopild a partir
de la base de datos sobre la atencion
sanitaria de los veteranos de guerra
de los EE.UU. VA National Patient

grupos — fueron anemia, hepatopa-
tia descompensada, enfermedades
pulmonares obstructivas cronicas,
insuficiencia renal, consumo reciente
de alcohol o drogas ilegales, arterio-
patia coronaria, diabetes sin contro-
lar y trastornos psiquiatricos graves.
La anemia (asociada con algunos
antirretrovirales, principalmente la
zidovudina o AZT) fue la contraindi-
cacion en el 43% de los pacientes
coinfectados, en contraste con el
18% de los sujetos monoinfectados
con el VHC. La insuficiencia hepatica
(20% frente al 9%) vy la hepatopatia
descompensada (29% frente al 16%)
fueron contraindicaciones del trata-
miento en el doble de sujetos coin-
fectados que monoinfectados. Tras
excluir a los sujetos con contraindi-
caciones, el 33% de los coinfectados
y el 50% de los monoinfectados con
el VHC fueron considerados buenos
candidatos al tratamiento; de ellos,
el 14% y el 22%, respectivamente,
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Care Database, la base de datos de
gestion de prestaciones farmacéuti-
cas Pharmacy Benefits Management
y la base de datos de los sistemas
de soporte de decisiones Decision
Support Systems. En total, pudie-
ron obtenerse datos clinicos y de
laboratorio adecuados sobre 1.225
de los 3.636 pacientes coinfectados
(el 34%) y 27.452 de los 86.814 pa-
cientes monoinfectados con el VHC
(el 32%) de la cohorte. De ellos, el
85% vy el 74% respectivamente te-
nian una indicacion de tratamiento
anti-VHC.

Sin embargo, el 67% de los pa-
cientes coinfectados y el 50% de los
monoinfectados con el VHC mostra-
ban al menos una contraindicacion e

llegaron a recibir una terapia contra
la hepatitis C. Los investigadores
concluyeron que la mayoria de los
veteranos de guerra con el VHC
—tanto VIH positivos como negativos
—no cumplen los requisitos para ser
tratados segun las pautas actuales,
pero anadieron que varias contrain-
dicaciones son modificables (p.gj.,
tratando la anemia o la depresion) y
sugirieron que “el abordaje intensivo
de esos factores podria mejorar las
tasas de prescripciones de trata-
miento”.

HCV Advocate ofrece informacion sobre
distintas formas de intervencion a fin

de servir a nuestra comunidad. Cuando
damos informacién sobre cualquier tipo de
medicacion, tratamiento, terapia o dieta no
estamos promoviendo ni recomendando su
uso, sino simplemente informando bajo la
premisa de que la mejor decision es la que se
toma con conocimiento.

Se autoriza y se alienta a la reproduccion de

este documento siempre que se reconozca la
autoria del Hepatitis C Support Project.

© 2008 Hepatitis C Support Project

Para consultar los resimenes com-
pletos de la conferencia, visite:

ICAAC: http://www.icaacid-

para el tratamiento segun las pautas sa2008.org H[:V HHVUEHTE

indicaci W hcvadvocare.or
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