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l iCelebramos 10 Afos de Vivir Positivamente...Sintiéndose Bien!

| primer nUmero de The Advocate se publicd en enero

de 1998. Tuvo un formato de tres paginas a doble cara,
sin contenido en la Ultima de ellas. La portada presentaba al
Hepatitis C Support Project (HCSP) y contenia una ilustracion
del tubo digestivo. Ese numero inicial incluy la historia de una
persona que vivia con la hepatitis C (VHC) junto con una nota de
Ron Duffy, de la organizacion The HCV Global Foundation, hoy
desaparecida. (Nota: Ron fallecié dos afos después). Ademas,

El nimero de febrero aumentd en una
péagina e incluyé también mas contenidos.
Para el mes de diciembre, The Advocate
tenia una extension de diez paginas. Mi
primer articulo se publicd en el nUmero de
marzo, aungue no paso a titularse Heal-
thWise (Consejos de Salud) hasta agosto.
Mi intencion era escribir algunos articulos
de vez en cuando. Diez anos después
Sigo aqui, y espero continuar otros diez
anos mas.

The Advocate comenzd como un bole-
tin impreso que se enviaba por correo pos-
tal. Todos los meses, unas pocas personas
se reunian en el pequefo apartamento
de Alan para prepararlo y enviarlo por

—Lucinda Porter, Enfermera”

CONSEJOS DE SALUD

correo. En diez afos, The Advocate se ha
publicado todos los meses con la misma
regularidad que cualquier otra revistay sin
necesidad de incluir publicidad. La verdad
es gque hemos llegado muy lejos.

Alan Franciscus fundé el HCSP. Tras
ser diagnosticado con VHC en 1996,
empez6 a buscar un grupo de apoyo
especializado en hepatitis C que se reu-
niera en San Francisco. Al no encontrar
ninguno, Alan decidio fundarlo €l mismo.
Elresto, como suele decirse, es historia. En
1997, la primera publicacion de Alan fue
el paquete informativo HCSP Information
Packet. Actualmente se titula A Guide
to Understanding Hepatitis C (Guia para

iz‘uié?fa

ofrecid un articulo sobre las enzimas hepaticas y un extracto de
un reportaje de prensa titulado Did Shots Cause Hepatitis C? Para
redondear The Advocate se anadio la Declaracion de la mision de
la HCV Global Foundation, un anuncio sobre la marcha contra la
hepatitis C celebrada en Washington, D.C., unalista de los grupos
de apoyo del Area de la Bahia de San Francisco (3), de los ensayos
clinicos (2) y el consejo de beber mucha agua y aplicarse crema
hidratante en abundancia cuando se tomaba interferdn.

Comprender la Hepatitis C). Esta arropada
por alrededor de 180 hojas informativas y
casi 35 guias mas, todas ellas relacionadas
con el VHC. Tanto el boletin como el resto
de los materials informativos se publican en
varios idiomas: espanol, francés, aleman,
ruso, vietnamita, chino y tagalo. Nota: No
todos los materiales estan publicados en
estos idiomas.

La presencia en Internet fue un gran
hito para el HCSP. El sitio Web www.
hcvadvocate.org recibe 400.000 visitas a
la semana. Se trata de un impresionante
centro de consulta, y en mi opinién, el me-
jor sobre el VHC, tanto para los pacientes
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como para los profesionales de la medici-
na. Tiene algo para todo el mundo, tanto
si uno acaba de ser diagnosticado, como
si se dedica a la medicina, como si esta
buscando la informacién mas reciente, un
grupo de apoyo o un médico.

Otros elementos destacados de la
historia del HCSP son:

e The Medical Writers’ Circle — una
coleccion de 70 articulos escritos por
mas de 40 expertos en sus campos

e Una seccion sobre temas laborales y
de discapacidad

e Informacion relativa a la coinfeccion
con el VHC/VIH

e  Creacion del sitio www.hbvadvocate.
org junto con informacién adicional
sobre la hepatitis B

e Unprograma centrado en el VHC que
funciona a escala nacional y ha for-
mado a mas de 5.000 personas que
educan directamente a los vecinos de
sus comunidades

Enlaépocaen que se publico el primer
HCV Advocate, la terapia disponible para
el VHC era poco refinada y sus resultados
bastante desalentadores. Las tasas de
respuesta terapéutica estaban entre el 8
y €l 9% para los portadores del genotipo
1y eran del 30% con los genotipos 2 y
3. Hl Unico tratamiento era el interferdn.
Todavia no existia la variante pegilada y las
inyecciones debian administrarse 3 veces
por semana. Tampoco existia entonces la
ribavirina.

Esta situacion mejord con el cambio
del milenio, cuando empezd a emplearse
ribavirina. Los portadores del genotipo
1 comenzaron a obtener respuestas
terapéuticas en torno al 30%; con los
genatipos 2 y 3 se alcanzaron respuestas
por encima del 60%. Las mejoras mas
importantes se produjeron cuando se
modificé el interferdn y aparecio la variante
pegilada. Las tasas de respuesta para los
portadores del genotipo 1 ascendieron al
50%; en los genotipos 2 y 3 llegaron a un
promedio del 80%. En la actualidad, exis-
ten alrededor de 50 compuestos en fase

2

de desarrollo para tratar la hepatitis C, que
ofrecen la esperanza de que en un futuro
no muy lejano pueda tratarse con eficacia
a todos los afectados.

El propio personal del HCSP com-
probd de primera mano el resultado de
los tratamientos contra el VHC. Casi todo
el mundo lo probd, algunos incluso dos
o tres veces. La mayoria, Alan incluido,
respondieron ala terapia y hoy en dia estan
libres de virus. Aunque yo no obtuve una
respuesta sostenida, mi biopsia hepatica
pasd de mostrar dafios moderados a estar
completamente intacta.

Han sucedido muchas cosas en los
Ultimos diez anos, en especial si tenemos
en cuenta que el virus de la hepatitis C fue
aislado por primera vez hace tan sélo 20
anos. Las pruebas diagndsticas tienen
mas calidad. Las de anticuerpos y carga
viral son mas precisas. La determinacion
del genctipo es hoy en dia la norma. Los
procedimientos para obtener biopsias de
higado también han mejorado. La primera
ala que me someti fue en 1989, y me senti
como si me la hubiera hecho un obrero con
una perforadora. En cambio, la Ultima no
me dolié en absoluto.

Otro gran salto ha sido el del control
de los efectos secundarios. Ahora los
pacientes pueden seguir el tratamiento
con menos molestias. Lo normal es poder
seguir trabajando. Algunas personas han
logrado hazafas extraordinarias, como
hacer alpinismo o viajes en moto sobre una
Harley llevandose el peginterferdn en una
nevera. Aungue para mi, cualquier persona
que haya probado el tratamiento ya ha
realizado una hazafna extraordinaria.

Alo largo de los anos, ha habido méas
personas de las que puedo sefalar aqui
que han contribuido a mantener en marcha
elHCSP. No puedo resistirme a la tentacion
de nombrar sélo a algunas de ellas. Rose
Christensen ha colaborado en el proyecto
practicamente desde el primer dia. Ha
desempefado innumerables puestos
durante sus anos de servicio en el HCSR,
desde directora comercial a capacitadora
en los cursos de formacion hasta miembro

de la junta directiva. David Mazoff es otra
fuerza vital. El HCSP entrdé en una nueva
dimension cuando él empez6 a ser admi-
nistrador del sitio Web y director editorial.
El sello de David se nota en cada pieza
publicada, tanto en el formato impreso
como en el electronico.

Liz Highleyman fue la primera escritora
“de verdad” para The Advocate. Aunque
Alany yo también escribiamos articulos, Liz
era la profesional. Ella nos ensend infinidad
de cosas. Otra adicién importantisima al
HCSP fue la llegada de Jacques Cham-
bers. Sus articulos sobre los subsidios
sociales disponibles en situaciones de em-
pleo y discapacidad laboral han ayudado
a muchos pacientes.

La financiacion para el proyecto y el
boletin se obtuvo de diversas fuentes, des-
de subvenciones hasta regalos, suscripcio-
nes y donativos. Muchas gracias a todos.
Innumerables médicos y profesionales de
diversas areas han donado su tiempo y
sSus conocimientos, permitiéndonos pu-
blicar informacion fiable y actualizada. Son
demasiados como para escribir todos sus
nombres, pero desde aqui les damos las
gracias. Personalmente, estoy en deuda
con mi tutor y supervisor del Centro Mé-
dico de la Universidad de Stanford, el Dr.
Emmet B. Keeffe. Nunca me dijo que no
cuando necesité ayuda e informacion.

Por supuesto, hay muchas mas perso-
nas que han contribuido a este proyecto.
Ustedes saben quiénes son. Entre todos
hemos marcado la diferencia. Estoy de-
seosa de ver lo que los proximos afios
nos traeran.

Por ultimo, gracias a todos los lectores
del Advocate. Sus historias y su apoyo nos
proporcionan la inspiraciéon que da senti-
do y valor a todo esto. Margaret Mead
dijo una vez, “Nunca pongan en duda
qQue un pequefio grupo de ciudadanos
conscientes y comprometidos pueden
cambiar el mundo. De hecho, ellos son
los unicos capaces de hacerlo”. Entre
todos, hemos logrado ese cambio.

D
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Conferencia AASLD - 2? Parte

MAS FARMACOS EN FASE DE DESARROLLO

E n esta segunda parte de la sec-
cion sobre los farmacos experi-
mentales descritos en la Conferencia
de la Asociacion Estadounidense
para el Estudio de las Enfermedades
Hepaticas (AASLD), ampliaré la in-
formacion presentada en el encuen-
tro del afo 2007. Ademas, seguiré

La nitazoxanida (marca Alinia, de
Romark Laboratories) es un antiviral
de amplio espectro que esta apro-
bado por la Agencia Estadounidense
del Medicamento (FDA) para tratar la
diarrea provocada por la giardia y €l
criptosporidio (dos géneros de proto-
zo0s que infectan el tubo digestivo).
En estudios previos, se ha compro-
bado que la nitazoxanida es segura y
bien tolerada y que muestra actividad
antiviral contra el virus de la hepatitis
C. Asimismo, se ha observado que la
politerapia de nitazoxanida e interferdn
produce un efecto sinérgico (es decir,
que la suma de los dos compuestos
consigue un efecto mas potente que
el uso de los farmacos por separado).
En la conferencia de la AASLD se pre-
sentaron los resultados de un estudio
llamado STEALTH C-1. STEALTH C
corresponde a las siglas STudies to
Evaluate Alinia for Treatment of Hepa-
titis C (Estudios para Evaluar la Alinia
como Tratamiento de la Hepatitis C).
El ensayo clinico se realizd en Egipto
con portadores del genotipo 4.

Los pacientes se distribuyeron en
tres grupos de tratamiento:

e Grupo A: Nitazoxanida en terapia
doble con Pegasys

0 28 pacientes sin experiencia

terapéutica previa y 12 sujetos

que ya habian tomado interferdn;

duracion de 36 semanas (que

intercalando mis comentarios acerca
de estos nuevos compuestos. Sin
embargo, debemos recordar que
la mayor parte de los farmacos
tratados en este articulo se en-
cuentran en sus primeras etapas de
desarrollo, y que es particularmente
dificil evaluar si van a convertirse en

NITAZOXANIDA

incluyd una fase de induccion
de 12 semanas con nitazoxanida
solamente)

e Grupo B: Nitazoxanida en terapia
triple con Pegasys mas ribavirina

0 28 pacientes sin experiencia
terapéutica previa y 12 sujetos
que ya habian tomado interferdn;
duracion de 36 semanas (que
incluyd una fase de induccion
de 12 semanas con hitazoxanida
solamente)

e Grupo C: Tratamiento estandar
(para el grupo de control) con Pe-
gasys mas ribavirina

0 40 pacientes sin experiencia te-
rapéutica previa, con un ciclo de
tratamiento de 48 semanas

Posologia: nitazoxanida (compri-
mido de 500 mg dos veces al dia),
Pegasys 180 ug inyectados una vez
a la semana, mas ribavirina en pasti-
llas de 1.000/1.200 una vez al dia (en
funcion del peso corporal).

Todos los pacientes se some-
tieron a una biopsia hepatica antes
de comenzar el tratamiento, vy las
inyecciones semanales de Pegasys se
administraron en el propio consultorio.
Cada 4 semanas se realizaron deter-
minaciones de ARN del VHC, andlisis
de laboratorio y exploraciones fisicas.
Los participantes se distribuyeron
equilibradamente entre los distintos

—Alan Franciscus, Redactor jefe

opciones terapéuticas viables hasta
que no existan mas estudios con
grupos de pacientes mas numero-
sos. Los compuestos en los que
me centraré son la nitazoxanida, el
R7128, el bavituximab, el GS-9190
y el VCH-759.

grupos de tratamiento en funcion de
sus caracteristicas basales. Nota:
Los grupos Ay B realizaron una fase
de induccién de nitazoxanida durante
12 semanas, con la cual obtuvieron
un descenso modesto, aunque es-
tadisticamente significativo, del ARN
del VHC.

En un analisis de intencion de
tratamiento (en el que se contd a
todos los pacientes que recibieron
una dosis de farmaco como minimo)
los resultados de RVS (ARN del VHC
indetectable [<10 Ul/ml] 12 semanas
después de finalizar el tratamiento)
fueron del 68% en los pacientes del
grupo A sin experiencia previa (terapia
doble), del 79% en el grupo B (terapia
triple) y del 43% en el grupo C (con-
trol). También se observd que en los
pacientes que recibieron nitazoxanida
ninguno sufrid recidivas (reaparicion
del ARN del VHC), frente al 15% de
los pacientes del grupo de control
que no tomaron nitazoxanida. En los
grupos que tomaron nitazoxanida no
hubo abandonos a consecuencia de
los efectos secundarios que estuvie-
ran directamente relacionados con el
farmaco.

En los grupos que tenian expe-
riencia con interferon, la RVS (a las

SIGUE EN LA PAG 4
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12 semanas) fue del 8% en el grupo A
(terapia doble) y del 25% en el grupo
B (terapia triple). En la conferencia
se senald que la escasez de partici-
pantes que habian tomado interferdn
previamente dificultd la obtencion de
conclusiones sobre la eficacia de la
nitazoxanida como retratamiento.
Conclusién: Este estudio es muy
interesante porque parece (al menos
en las etapas iniciales) que se logra
una notable ventaja cuando se afade
nitazoxanida a la terapia de interferon
pegilado mas ribavirina. También es
probable que la adicidon de nitazoxa-
nida pueda servir para acortar la du-
racion del tratamiento. No obstante,
debemos sopesar estos resultados
con cautela. Lo mas importante es
que todos los pacientes eran porta-
dores del genotipo 4 del VHC, y que
éstos como grupo alcanzaron una
respuesta terapéutica mas alta que los

R1728 -

R7128

El R7128 es un inhibidor de la
polimerasa del VHC desarrollado con-
juntamente por Pharmasset y Roche.
El estudio que se realizd sobre este
compuesto evalud a 40 portadores
del genotipo 1 del VHC que ya habian
sido tratados previamente (pero sin
respuesta terapéutica o con recidivas)
con una monoterapia de interferén
0 una politerapia de interferén mas
ribavirina. Los participantes se distri-
buyeron en 5 grupos de tratamiento (8
pacientes en cada grupo) con distintas
dosis de R7128 (750 mg una vez al
dia, 1.500 mg una vez al dia, 750 mg
dos veces al dia, 1.500 mg dos veces
al dia) o placebo.

Los participantes se distribuyeron
equilibradamente entre los distintos
grupos de tratamiento en funcion de
Sus caracteristicas basales. EIR7128
demostrd la capacidad de reducir el
ARN del VHC en funcion de las dosis
administradas alo largo de los 14 dias

portadores del genotipo 1. Ademas,
los datos presentados correspondie-
ron a la RVS (a las 12 semanas), por
lo que se necesitan los resultados 24
semanas después del tratamiento
(RVS 24) para confirmar si esto real-
mente representa una RVS. Actual-
mente se esta realizando un ensayo
clinico mas grande con portadores del
genotipo 4 sin respuesta terapéutica
previa (STEALTH C-2) que dara una
perspectiva mas precisa de la eficacia
de ahadir nitazoxanida al interferén pe-
gilado mas ribavirina para tratar a este
tipo de pacientes, los cuales suelen
responder peor al retratamiento.

El siguiente paso en el proceso de
desarrollo es un ensayo clinico que se
denominara STEALTH C-3y en el que
se evaluara a portadores del genotipo
1 del VHC sin experiencia terapéutica
previa. En el disefo de este estudio
esta previsto contar con 4 grupos (80

BAVITUXIMAB - GS-9190

de monoterapia en todos los pacientes
que lo recibieron, con una media de
descenso de 2,7 logocopias,, y una
reduccion maxima de 4,2 logoco-
pias,,. Se observod que la dosis de
dos veces al dia era superior a la de
una vez al dia. Entre los participantes
que fueron tratados con R7128 y
tenian alterados los niveles de ALAT,
el 78% consiguié normalizar la ALAT.
En términos generales, el compuesto
fue bien tolerado.

Conclusién: Es demasiado
pronto para decir si este farmaco sera
viable para el tratamiento de la hepa-
titis C, pero si la dosis de dos veces
al dia demuestra su eficacia, ya se
habra logrado una mejora respecto a
la dosificacion de tres a cuatro veces
diarias que requieren otros farmacos
en fase de desarrollo.

Bavituximab
El bavituximab pertenece a una
nueva clase de inmunoterapia de anti-

pacientes en cada uno). Los grupos
se someteran a una fase de induccion
de 4 semanas con nitazoxanida sola-
mente (excepto en el grupo que tome
placebo), mas un ciclo terapéutico
adicional de 48 semanas con distin-
tas combinaciones de nitazoxanida,
Pegasys vy ribavirina. En uno de los
grupos, los pacientes que alcancen
una respuesta virologica rapida (VHC
negativo tras 4 semanas de politera-
pia triple) seran tratados Unicamente
durante 24 semanas. Este ensayo
clinico evaluaré la seguridad, tolera-
bilidad y eficacia de la combinacion
de farmacos, asi como el efecto de
acortar la duracion del tratamiento;
ademas, estudiara la eficacia de
combinar nitazoxanida mas Pegasys
sin ribavirina. Sera sin duda uno de
los estudios mas interesantes de los
anos 2008-2009.

VCH-759

cuerpos monoclonales antifosfotidilse-
rinicos que se esta investigando como
tratamiento de la hepatitis C. En la
AASLD se presentaron los resultados
de un estudio en fase 1b que evalud
a 24 pacientes (15 varones, con una
media de edad de 49 anos). En dicho
estudio, 11 sujetos no habian mostra-
do respuesta a tratamientos previos,
8 habian experimentado recidivas y 5
no tenian experiencia terapéutica. La
concentracion basal media de ARN del
VHC era de 5.000.000 logocopias/ml.
15 sujetos estaban infectados con el
genotipo 1 del VHC, 8 con el genotipo
3y 1 con el genotipo 2. Bavituximab
se administrd mediante infusiones
durante dos semanas, con dosis de
0,3; 1; 3; 0 6 mg/kg. El periodo total
de observacion fue de 12 semanas.
Todos los pacientes de todos los
grupos con distintas dosis mostraron

SIGUE EN LA PAG 10

4



HEPATITIS C SUPPORT PROJECT I IS 2!&'[-/0661@

DISCAPACIDAD Y SUBSIDIOS

PRESTACIONES SOCIALES
Y REQUISITOS DE RESIDENCIA

L as prestaciones sociales, en concreto la pension de
jubilacion y el subsidio por discapacidad de la segu-
ridad social, los ingresos suplementarios de seguridad
(SSI) y la cobertura médica con Medicare y Medicaid,
son programas de ayuda para las personas mayores,
pobres y discapacitadas. Estan a disposicion de todos
los ciudadanos de los EE.UU, tanto si son nacidos en
el pais como si estan nacionalizados.

Ademas de los ciudadanos estadounidenses, hay
determinados grupos de inmigrantes que pueden ser
elegibles para algunas o todas estas prestaciones
sociales. Las normas pueden ser muy complicadas,
como suelen serlo la mayoria de las leyes federales,
pero es posible condensarlas en unas pocas normas
generales de elegibilidad para los residentes que no
son ciudadanos. Los subsidios del gobierno estan
disefiados solamente para ciudadanos e «inmigrantes
cualificados».

Los «inmigrantes cualificados» son:

e (Ciudadanos nacionalizados en el pais;

o Residentes permanentes legales (con visa verde);
o Refugiados;

e Personas con asilo politico;

e Personas cuya deportacion se haya congelado o
cancelado;

e Cubanos y haitianos admitidos en el pais;

e Personas que hayan entrado en el pais con un
permiso condicional, y

o Determinados conyuges e hijos que sean victimas
de la violencia doméstica.

Los «inmigrantes no cualificados» son los pertene-
cientes a todos los demas grupos, tales como:

¢ Inmigrantes indocumentados;
e Inmigrantes en situacion de proteccion temporal

(TPS);

e Personas con residencia permanente por abuso de

—dJacques Chambers

autoridad (PRUCOL);

e Personas que estan en los EE.UU. con un visado
temporal de no inmigrante; y

e Victimas del trafico de personas.

Aunque se consideren como no cualificadas, las
victimas del trafico de personas en realidad son elegi-
bles para recibir las mismas prestaciones sociales que
los refugiados.

La Seguridad Social ofrece dos programas para
discapacitados — la prestacion por discapacidad (SSDI)
y los ingresos suplementarios de seguridad (SSI) — vy
solamente los «inmigrantes cualificados» son elegibles
para esos programas.

Los ingresos suplementarios de seguridad (SSl)
so6lo se conceden en caso de auténtica necesidad. Para
tener derecho a este programa es necesario tener al
menos 65 anos o estar discapacitado. Ademas, el so-
licitante debe demostrar su necesidad, pocos recursos
econdémicos y bajos ingresos.

Solamente los «inmigrantes cualificados» y deter-
minados veteranos de guerra estadounidenses, y por
descontado los ciudadanos estadounidenses, tienen
derecho a solicitar esta prestacion.

Los inmigrantes que estén patrocinados deben
saber que los ingresos y recursos de su patrocinador
pueden anadirse a los suyos a la hora de determinar la
elegibilidad para las ayudas de SSI, Medicaid y otros
programas de asistencia social.

La prestacion de ingresos por discapacidad de
la Seguridad Social (SSDI) se gestiona de forma lige-
ramente distinta, ya que los trabajadores cotizan para
acceder a ella con los impuestos F.I.C.A. que pagan a
través de sus néminas. Sin embargo, para poder recibir
estas ayudas, es necesario estar viviendo legalmente en
los Estados Unidos. Si una persona estuviera viviendo y
trabajando en los EE.UU. sin una visa verde u otro do-

SIGUE EN LA PAG 6
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Prestaciones Sociales vieneoeLarics

cumento o autorizacion de trabajo, el subsidio de SSDI
no seria pagado hasta que ésta sea residente legal o
regrese a su pais de origen y solicite el subsidio a través
de la embajada estadounidense. Aun asi, su elegibilidad
variara dependiendo de su pais de origen.

Medicare, el seguro médico federal para personas
mayores de 65 afios o discapacitadas que reciben el
SSDI, se gestiona del mismo modo que el SSDI, con
la diferencia de que Medicare no cubre a las personas
que residen fuera de los Estados Unidos.

Medicaid solo esta disponible para «inmigrantes
cualificados», aunque en la mayoria de los estados
los residentes indocumentados son elegibles para los
servicios especiales de emergencia y embarazo que
ofrece Medicaid.

Existen otros programas gubernamentales que son
accesibles para «inmigrantes cualificados» con bajos
ingresos. Entre ellos destacan los cupones de comida
y las subvenciones de vivienda que ofrece el HUD. Los
programas estatales y locales de vivienda estan regidos
por distintas normas.

Los residentes indocumentados suelen ser
elegibles para algunos otros programas, tales
como:

e Cuidados prenatales;

e Servicios para nifos;

e Vacunacion infantil;

e Mujeres, bebés y nifios (WIC);
e Comedor escolar;

e Educacion publica; y

e Ayudas ofrecidas por comedores de beneficencia,
albergues benéficos y muchas agencias sin animo
de lucro.

Aunqgue las normas, como casi todas las leyes fe-
derales, pueden ser complicadas, existe un excelente
resumen de las mismas en el folleto publicado por la Los
Angeles Coalition to End Hunger and Homelessness,
titulado en espanol La Guia Popular de Asistencia Social,
Servicios de Salud y otros Servicios. La version en es-
panol de este folleto puede consultarse por Internet en
http://www.lacehh.org/tpg/pdf/tpg2005es.pdf si desea
mas informacion. Aunque este folleto esta centrado en
las ayudas disponibles en California, la seccion sobre
la residencia y otros apartados son validos para todo

| pais.
el pais ~

(Pueden Transmitir
los Mosquitos el VHC?

—Alan Franciscus, Redactor jefe

U na de las preguntas mas frecuentes que recibimos
es cual es el riesgo de contraer hepatitis C mediante
una picadura de mosquito. La respuesta es iNINGUNO!
Nunca se ha documentado un caso de hepatitis C por
una picadura de mosquito. Pero esta pregunta es l6gica,
ya el virus de la hepatitis C forma parte de la familia de
los flavivirus, a la que pertenecen también los virus que
causan la fiebre del Nilo, el dengue vy la fiebre amarilla,
enfermedades que pueden ser transmitidas por los
mosquitos. Entonces, si todas esas enfermedades
pueden transmitirlas los mosquitos, ¢por qué no se
contagia la hepatitis C del mismo modo? La respuesta
es que esas enfermedades (a diferencia de la hepatitis
C) se transmiten mediante la secrecion de saliva durante
la picadura del mosquito. Por ejemplo, el virus de la
fiebre amarilla se transmite cuando un mosquito pica
a una persona portadora de ese virus. La sangre que
contiene el virus se transmite desde la persona infectada
al mosquito. La sangre infectada se deposita en los
intestinos del mosquito, donde el virus se multiplica.
El Ultimo paso es que el virus de la fiebre amarilla llega
hasta las glandulas salivales del mosquito, donde
sigue multiplicandose. Cuando el mosquito pica a otra
persona, le inyecta la saliva llena de virus y asi es como
contagia la enfermedad.

En cambio, el virus de la hepatitis C se transmite
mediante contacto directo de sangre a sangre. Aunque
ha habido estudios que han comprobado que los
mosquitos (obtenidos en hogares de personas que tienen
el VHC y en estudios donde se ha inoculado a mosquitos
con sangre infectada) pueden portar sangre infectada con
el VHC, no existen indicios de que puedan transmitirlo a
los seres humanos a través de picaduras. La respuesta
se sustenta en el hecho de que el virus de la hepatitis C
s6lamente puede transmitirse eficientemente a través de

la sangre y NO de la saliva.
| g |
( / ( (/
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Terapia de Mantenimiento con Interferon y
Progresion de la Enfermedad Hepatica

n el transcurso de afios o

décadas, la infeccion cré-
nica por el virus de la hepatitis
C (VHC) puede progresar a
cirrosis hepatica, carcinoma
hepatocelular (CHC), enferme-
dad hepatica terminal e incluso
provocar la muerte por insufi-
ciencia hepatica. Numerosos
estudios han mostrado que en
los pacientes que logran una
respuesta viroldgica sostenida
(RVS) con los tratamientos de
interferén, se ralentiza o estabi-
liza el avance de la enfermedad,
e incluso en ciertos casos se
revierte la fibrosis.

El problema es que el actual
régimen estandar de interferén
pegilado alfa mas ribavirina no
consigue respuestas sosteni-
das en cerca de la mitad de los
pacientes tratados, especial-
mente entre aquéllos «dificiles
de tratar», como los portadores
del genotipo 1, las personas de
origen africano, los sujetos coin-
fectados con el VIH y quienes no
han respondido a tratamientos
previos.

En ausencia de una «cura»
virolégica, ¢,se puede hacer algo
para frenar, prevenir o revertir
la progresion de la enfermedad
hepatica? Los investigadores
han explorado una gran varie-
dad de terapias antifibroéticas
experimentales, tales como la
colchicina, la silimarina (extracto
de cardo mariano) y la glicirricina
(extracto de raiz de regaliz).

Otra estrategia que se ha
propuesto es la terapia de man-
tenimiento a largo plazo con

interferén a dosis bajas, que fue
evaluada en el ensayo clinico HALT-
C (Hepatitis C Antiviral Long-term
Treatment against Cirrhosis).
Resultados del estudio
HALT- C

Este estudio aleatorizado y
controlado, patrocinado por los
Institutos Nacionales de la Salud
de los EE.UU. y realizado en 10
centros del pais, tenia el objetivo de
determinar si la monoterapia de in-
terferén durante varios afnos podria
prevenir la progresion a cirrosis,
descompensacion hepaticay CHC,
asi como reducir la necesidad de
trasplantes hepaticos. El estudio
inscribio a 1.145 pacientes con he-
patitis C cronica vy fibrosis avanzada
O cirrosis (etapas segun el Ishak
F3-F6; puntuacion Child-Turcotte-
Pugh > 6), pero sin enfermedad
hepatica descompensada.

Los participantes fueron tra-
tados inicialmente con la terapia
estandar de 180 mcg/semana de
interferén pegilado alfa 2a (Pe-
gasys) mas 1.000-1.200 mg/dia de
ribavirina en funcion del peso cor-
poral durante 24 semanas. Quienes
lograron un nivel indetectable del
ARN del VHC continuaron con la
politerapia hasta la semana 48. Los
662 participantes que conservaron
detectable el virus fueron distribui-
dos aleatoriamente para continuar
el tratamiento con una monoterapia
de interferdn pegilado a la mitad de
la dosis (90 mcg/semana) durante
42 meses mas, o bien para dejar la
terapia. Ademas, se evaluo a algu-
nos participantes mas (entre ellos
quienes respondieron inicialmente

—Liz Highleyman

a la terapia pero recayeron des-
pués), sumando un total de 1.050
sujetos (622 en las etapas F3-F4;
428 en las etapas F5-F6).

Los investigadores analizaron
una amplia variedad de criterios
de valoracion relativos al higado:
descompensacion hepatica (asci-
tis, varices sangrantes, peritonitis
bacteriana, encefalopatia o una
puntuacion Child-Turcotte-Pugh
> 7), un aumento de la puntua-
cion de fibrosis > 2 puntos (para
quienes no tenian todavia cirrosis
al inicio del estudio), desarrollo de
CHC y muerte. Los sujetos fueron
evaluados cada tres meses, y se
les realizd una biopsia hepatica al
entrar en el estudio y al cabo de
1,5y 3,5 anos.

Los ultimos datos del estudio
HALT-C fueron presentados por
Adrian Di Bisceglie y colegas en
una sesion de ultima hora de la 582
conferencia anual de la Asociacion
Estadounidense para el Estudio
de las Enfermedades Hepaticas
(AASLD), celebrada en Boston el
pasado mes de noviembre.

En el grupo que continud con
interferon pegilado, el promedio de
alanina aminotransferasa (ALAT) y
la concentracion media de ARN del
VHC se redujeron, y los cambios
necroinflamatorios observados en
la biopsia hepatica mejoraron.

No obstante, al final del estudio,
el 34,1% de los participantes que
seguian la terapia de mantenimiento
y el 33,8% de quienes no recibian

SIGUE EN LA PAG 8
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tratamiento en el grupo de control
alcanzaron alguno de los criterios
de valoracion del estudio, lo cual no
es una diferencia estadisticamente
significativa. De hecho, no se ob-
servaron diferencias significativas
entre el grupo de mantenimiento

y el no tratado en ninguno de los

criterios principales:

e Descompensacion hepatica: el
14,3% frente al 13,2%

e Aumento de la fibrosis = 2 pun-
tos: el 28,2% frente al 31,9%
CHC: el 2,8% frente al 3,2%
Muerte: el 6,6% frente al
4,6%.

Las tasas de reacciones adver-
sas graves también fueron similares
en los grupos tratados y sin tratar.
En el grupo con terapia de man-
tenimiento, el 17% dejo de tomar
interferén pegilado al afio y medio,
y el 30% a los tres aflos y medio.

Basandose en estos resultados,
los investigadores concluyeron
gue «la terapia a largo plazo con
peginterferon no reduce el ritmo
de progresion de la enfermedad.
Esos resultados no respaldan la
terapia de mantenimiento con
peginterferén en pacientes con he-
patitis C cronica vy fibrosis hepatica
avanzada que no han respondido
a un ciclo terapéutico de peginter-
feron/ribavirina».

¢Resultados contradictorios?
Sin embargo, otro estudio pre-
sentado en la misma conferencia
ofrecié resultados que aparen-
temente se contradicen con los
anteriores. Stephan Kaiser y cols.
llevaron a cabo un estudio sobre
la terapia de mantenimiento coin
interferén pegilado a dosis bajas,
pero utilizaron interferon pegilado
alfa 2b (Peglntron), en dosis de 0,5
mcg/kg/semana (la dosis normal

en politerapia es de 1,0 mcg/kg/
semana).

El estudio incluyé a 182 pa-
cientes de Alemania con hepatitis
C croénica vy fibrosis avanzada o ci-
rrosis (también en las etapas Ishak
F3-F6) que no habian respondido a
una politerapia antiviral previa. Aun-
que todos los sujetos del estudio
HALT-C empezaron con interferéon
pegilado mas ribavirina en funcion
del peso corporal, los participantes
alemanes podian haber usado pre-
viamente interferén convencional
0 pegilado, o dosis mas bajas de
ribavirina. Este grupo se compard
con otro grupo observacional de
control formado por 83 pacientes
gue no recibieron terapia a largo
plazo. La histologia hepatica se
evalu6 al principio del estudio,
a los 18 meses de tratamiento y
seis meses después de finalizar
los 36 meses de terapia de man-
tenimiento.

En el grupo con terapia de
mantenimiento, el promedio de
puntuacion de fibrosis disminuy6
de los 3,83 puntos iniciales a 2,51
a los 18 meses y a 2,05 después
del tratamiento. En contraste, en
el grupo de control sin tratar, el
promedio de puntuaciéon de fibro-
sis aumentd de los 3,71 iniciales a
417 alos 18 mesesy a4,79enla
ultima valoracion.

El promedio de la puntuacion
necroinflamatoria descendié de
los 8,61 iniciales a 5,89 a los 18
meses en el grupo con la terapia
de mantenimiento, pero después
volvié a aumentar a 7,54 tras fina-
lizar el tratamiento. En el grupo no
tratado, las puntuaciones necroin-
flamatorias permanecieron estables
a lo largo del tiempo (7,89, 7,56 y
7,73 respectivamente).

Cerca de dos tercios de los
pacientes del grupo de manteni-

miento mostraron un descenso de
al menos 1 logocopia en el ARN
del VHC, y en el 6% la carga viral
paso a ser indetectable, pero este
resultado no se sostuvo seis meses
después de finalizar la terapia. La
tasa de abandono del tratamiento
fue del 3%, y el 13% requirié una
reduccion de las dosis de interfe-
ron pegilado. Se observaron 22
reacciones adversas graves, que
se produjeron en proporciones
similares en los grupos con y sin
tratamiento.

Los investigadores alemanes
concluyeron que «la terapia en
dosis bajas con interferén pegilado
alfa 2b en pacientes con VHC y
fibrosis avanzada o cirrosis muestra
un descenso significativo y persis-
tente de la fibrosis con respecto al
grupo de control».

Marcadores indirectos y desen-
laces clinicos

¢, Cual es la explicacion para
las aparentes discrepancias en-
tre el ensayo HALT-C y el estudio
aleman?

Si analizamos en concreto las
reacciones adversas graves que
se observaron en el ultimo estudio,
comprobaremos que sus resul-
tados no son tan distintos como
parecen. 12 de dichas reacciones
(que afectaron al 5% aproxima-
damente de la poblacion total del
estudio) estaban relacionadas con
la cirrosis hepatica, entre ellas seis
casos de descompensacion hidré-
pica (ascitis 0 edema) y seis casos
de varices sangrantes. Ademas,
cinco participantes (alrededor del
2%) desarrollaron CHC. Aligual que
en el HALT-C, no se observaron di-
ferencias significativas en las tasas

SIGUE EN LA PAG 9




HEPATITIS C SUPPORT PROJECT I Is EM'I_/M

Mantenimiento

VIENE DE LA PAG 8

de esas complicaciones entre el
grupo con terapia de mantenimien-
to y los grupos no tratados.

Los resultados provisionales
del estudio HALT-C también ha-
bian parecido prometedores, con
descensos de la ALAT, del ARN
del VHC y de la puntuacion necro-
inflamatoria entre los pacientes con
mantenimiento, y esos resultados
siguieron sosteniéndose a los 42
meses. Sin embargo, un analisis
de los desenlaces clinicos a largo
plazo indicd que estas mejoras
en los marcadores indirectos, que
con frecuencia parecen ser reflejo
de la progresion de la enfermedad
hepatica, no conllevaron una menor
probabilidad de progresion a fibro-
sis, descompensacion hepatica,
cancer de higado o muerte. La con-
centracion de ALAT, en particular,
sirve para determinar la inflamacion
del higado, que puede tener poco
valor para pronosticar la fibrosis y
SuUs consecuencias.

Los investigadores alemanes
centraron su presentacion en los
datos de los marcadores indirec-
tos, que parecian buenos, pero
tampoco en ese caso los desen-
laces clinicos fueron diferentes
entre 10s grupos con terapia de
mantenimiento y sin tratar. Los
datos sobre la fibrosis son mas
desconcertantes. Aungue cerca de
un tercio de los participantes en el
estudio HALT-C experimentaron un
aumento > 2 puntos (independien-
temente del tratamiento asignado),
el promedio de la puntuacion de
fibrosis descendi6 en 1,75 entre el
grupo de mantenimiento del estu-
dio aleman y ascendi6 en el grupo
no tratado.

Teniendo en cuenta estos resul-
tados, la terapia de mantenimiento
alargo plazo con interferon pegila-
do no parece ser la solucion para

prevenir o revertir la progresion de
la enfermedad hepatica en pacien-
tes que no logran una respuesta
sostenida con el tratamiento es-
tandar de la hepatitis C.

Los investigadores siguen estu-
diando posibles terapias para con-
seguir ese objetivo (por ejemplo, el
ensayo clinico COPILOT, que esta
comparando actualmente Pegln-
tron y colchicina). Pero la verdadera
solucién podria estar en los antivira-
les con dianas especificas—como
los inhibidores de la polimerasa y
la proteasa—con los que se al-
berga la esperanza de aumentar
la proporcidon de personas que
experimentan una respuesta inicial
sostenida y reducir asi la cantidad
de pacientes con el virus detec-
table que terminen necesitando
tratamientos antifibréticos.
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una reduccion igual o mayor de 0,5
logocopias, , en el ARN del VHC. En
el grupo que tomd 3 mg/kg, el 83%
de los pacientes lograron reducir la
carga viral, y esta es la dosis que Pe-
regrine piensa utilizar en los ensayos
clinicos futuros. Las infusiones fueron
bien toleradas, y no se documentaron
reacciones adversas de importancia ni
abandonos del tratamiento. Se produ-
jo un caso de dolor de cuello en grado
3y artralgia (dolor en las articulaciones)
en un participante con antecedentes
de dolores articulatorios (en el grupo
que tomd 3 mg/kg), que se considerd
relacionado con la dosis de farmaco
del estudio.

Conclusion: Teniendo en cuenta
las modestas propiedades antivirales
del bavituximab, sera interesante
comprobar si va a lograr un efecto
sinérgico cuando se combine con la
terapia de interferon/ribavirina, ya que
esto supondria una mejora en los re-
sultados con respecto al tratamiento
estandar actual.

GS-9190

GS-9190 es un inhibidor no nu-
cleosidico de la polimerasa del VHC
que esta desarrollando Gilead Scien-
ces, INC. Enlaconferencia AASLD se
presentaron los resultados de la fase |
de un estudio (parte Ay parte B).

Parte A: 31 portadores del ge-
notipo 1 del VHC sin experiencia
terapéutica fueron tratados con dosis
escalonadas de GS 9190 (40 mg, 120
mg, 240 mg, 480 mg y 240 mg con
alimentos) o bien con placebo. Lame-
dia de edad de los participantes era de
44 anos; en su mayoria eran hombres
blancos y tenian una mediana de ARN
del VHC de 6,56 logocopias,,. Las
reducciones de la carga viral con una
sola dosis de GS-9190 (en todas las
pautas de dosis) oscilaron entre 0,7
y 1,2 logocopias,, El GS-9190 fue
bien tolerado y no produjo reacciones

adversas graves que obligaran a limitar
el tratamiento.

Parte B: Basandose en los
resultados de la Parte A, se inicid la
Parte B para evaluar multiples dosis
de GS-9190 en 23 participantes a lo
largo de 8 dias. Los sujetos recibieron
una de las siguientes dosis: 40 mg
dos veces al dia, 120 mg dos veces
al dia, 240 mg una vez al dia o 240
mg dos veces al dia. La media basal
de ARN del VHC era de 6,65 logoco-
pias,,y la edad media 44 anos. Los
participantes eran en su mayor parte
hombres blancos. En la conferencia
se presentaron los datos disponibles,
que correspondian a los grupos de
240 mg unay dos veces al dia.

La reduccion del ARN del VHC fue
de 1,4 logocopias, , para el grupo de
40 mgy de 1,7,, para el de 120 mg
dos veces al dia. En general, el GS-
9190, administrado dos veces diarias
durante 8 dias, fue bien tolerado. En
el disefio del estudio se incluyd un
electrocardiograma para detectar las
posibles alteraciones del ritmo car-
diaco. En la Parte B se observd un
posible caso de arritmia. Basandose
en este caso, Gilead inicié un estudio
sobre sujetos sanos para evaluar a
fondo el efecto del GS-9190 sobre €l
corazdn. Los resultados del estudio
de la arritmia estan previstos para
finales de 2007.

Conclusion: Una vez mas, es
demasiado pronto para saber si este
farmaco va a ser eficaz contra el VHC,
Pero si se demuestra que no existe re-
lacion entre el compuesto y la arritmia,
Gilead continuara evaluandolo como
posible tratamiento de la hepatitis C.
Los resultados del estudio de la arrit-
mia en adultos sanos se esperan para
finales de 2007.

VCH-759
El VCH-759 es un inhibidor no nu-
cleosidico de la polimerasa del VHC.

Enla conferencia AASLD se ofrecieron
los resultados de un estudio en fase
| con 32 pacientes VHC positivos sin
experiencia terapéutica (31 portadores
del genotipo 1 y 1 paciente con el
genotipo 6). Los resultados sobre la
eficacia del VCH-759 en la persona
con el genotipo 6 no se incluyeron en
los resultados finales. Sin embargo,
los datos sobre efectos secundarios
y seguridad relativos a esta persona si
se incluyeron en la informacion general
sobre la seguridad del farmaco.

Los participares fueron distribui-
dos aleatoriamente en 4 grupos de
tratamiento:

e 400 mg tres veces al dia — 8 pa-
cientes

e 800 mg dos veces al dia - 5 pa-
cientes

e 800 mg tres veces al dia — 9 pa-
cientes

e Placebo — 9 pacientes (incluidos
en todos los grupos de tratamien-
to)

Se observd que todos los pacien-
tes que recibieron VCH-759 lograron
una reduccion del ARN del VHC de
mas de 1 logocopia,,. El grupo de
800 mg tres veces al dia mostré los
descensos mas acusados: 2,5 logo-
copias, . Elfarmaco fue bien tolerado
durante los 10 dias. Actualmente se
estan realizando estudios para deter-
minar si hay alguna mutacion causada
por rebrotes viricos en algunos de los
sujetos que recayeron antes de tomar
la dosis final de VCH-759.

Conclusién: Estos datos son
muy preliminares y no es posible ex-
traer conclusiones sobre el desarrollo
futuro de este compuesto. No obs-
tante, los resultados de la secuencia
genética nos daran una indicacion
mas precisa sobre la resistencia del
farmaco y su viabilidad para continuar
siendo evaluado en estudios mas
grandes. -
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L.as Once Noticias Mas Destacadas

del Ano 2007

a ha llegado otra vez ese

momento del aflo en que el
personal del Hepatitis C Support
Project/HCV Advocate recopila
las noticias mas importantes del
ano. En 2007 hemos sido tes-
tigos de enormes avances en el
desarrollo de nuevos farmacos
para tratar la hepatitis C. Tam-
bién se han producido algunas
decepciones, con la cancelacion
de ciertos estudios clinicos que
estaban evaluando farmacos que
en un principio parecian opcio-
nes terapéuticas viables para el
futuro préoximo. En el ano 2006
ya hubo grandes progresos en la
comprension del ciclo de vida del
VHC vy parecia que estabamos a
punto de descubrir el mecanismo
exacto por el que se replica el
virus y que pronto conoceriamos
a fondo las bases de la progresion
de la enfermedad por el VHC. Por
desgracia, el afo 2007 no ha sido
tan fructifero como el 2006 en
estas cuestiones, pero aun asi ha
habido algunos avances en las in-
vestigaciones y en la comprension
del virus de la hepatitis C. De cara
al futuro, el afio 2008 promete ser
el momento en que se van a crear
muchos mas farmacos experi-
mentales que pasaran al proceso
de desarrollo clinico, y existe la
posibilidad real de que la ciencia
desentrarie el ciclo de vida del
virus de la hepatitis C y seamos
por fin capaces de estudiarlo en
detalle y averiguar como destruir-
lo. Asimismo, se identificaran mas
medicamentos para tratar la he-
patitis C, y se pondran en marcha
mejores estrategias para controlar
la progresion de la enfermedad.

A continuacion ofrecemos la
lista de noticias que nuestro per-
sonal ha seleccionado como las
mas importantes de 2007. Como
en anos anteriores, hemos iden-
tificado la primera como la mas
destacada, pero las demas no
van necesariamente en orden de
importancia.

1. Telaprevir — Por segundo
ano consecutivo, el telaprevir
ha sido nuestro protagonista
absoluto. En el ano 2007, los
estudios en fase Il sobre la
politerapia de telaprevir, in-
terferon pegilado y ribavirina
mostraron una mejora de las
tasas de respuesta de un 10%
y la conveniencia de acortar
el tratamiento para los porta-
dores del genotipo 1 (de 48

* Telaprevir
e Albuferén

e El Futuro del Interferon
con Ribavirina

e QOraSure

* Politerapia de Interferén
Pegilado y Ribavirina

e Nexavar

 R1626

* Resistencia Insulinica

* Valopicitabina

* Pacientes con Problemas
Psiquiatricos

* [Esfuerzos de Reduccion de

Daiios en Consumidores
de Drogas Intravenosas

—Alan Franciscus, Redactor Jefe

semanas a 24). Esto supone
un gran avance. En 2008 se
iniciaran los estudios en fase I
de las politerapias con tela-
previr. También se espera con
impaciencia otro estudio en
fase Il sobre el retratamiento

de portadores del genotipo 1
que no hayan alcanzado previa-
mente una RVS, el cual servira
para comprobar si el telaprevir
puede mejorar las respuestas
en este grupo de afectados que
actualmente cuenta con pocas
opciones terapéuticas.

Albuferén — esta férmula de
interferén de liberacion prolon-
gada sigue avanzando a través
del desarrollo clinico y podria
ofrecer la opcion de adminis-
trarse una vez cada 2 semanas,
en lugar de las inyecciones
semanales que requieren los
actuales interferones pegilados.
Es posible que no suponga un
avance terapéutico en cuanto

a la mejora de las tasas de res-
puesta, pero al menos serviria
para espaciar la administracion
de inyecciones. En el ano 2007
se inicid la fase Ill de estudio
sobre este compuesto y se
completd la inscripcion de par-
ticipantes.

El Futuro del Interferén con
Ribavirina — Una noticia impor-
tante que se divulgd en el afo
2007 es que el interferén y la
ribavirina seguiran incluyéndose
como tratamiento de la hepa-
titis C en el futuro inmediato.

SIGUE EN LA PAG 12
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Todos estabamos esperando
poder eliminar uno 0 ambos
compuestos, pero la realidad
es que van a formar parte del
coctel durante bastante tiempo,
hasta que tengamos muchos
mas antivirales especificos con-
tra el VHC.

e OraSure — También fue no-
ticia en 2007. No ha habido
muchas novedades sobre la
prueba rapida del VHC, pero
a principios de ano OraSure de-
claré que espera tener finaliza-
dos sus ensayos clinicos para
finales de 2007 y que posible-
mente solicite la autorizacion
comercial a la FDA en 2008. La
prueba rapida del VHC proba-
blemente contribuira a que se
hagan la prueba mas personas
de entre el 70% de los sujetos
que estan infectados con el
VHC vy no lo saben.

e Politerapia de Interferon
Pegilado y Ribavirina — En
2006 y 2007 descubrimos
diversos modos de optimizar
los resultados terapéuticos con
la terapia de interferon pegilado
y ribavirina. Se han produci-
do dos grandes avances para
mejorar los resultados terapéu-
ticos: prolongar la duracién del
tratamiento y un mejor control
de los efectos secundarios. La
gran leccion que hemos apren-
dido es que no hay un molde
Unico de protocolo terapéutico
para las personas con hepatitis
C. Es necesario personalizar
el tratamiento para cada pa-
ciente basandose en muchos
factores, tales como la edad,
la carga viral, la duracion de
la terapia, etc. Por otra parte,
con el paso de los afios, hemos
llegado a comprender los efec-
tos secundarios del tratamien-
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to, y o que es mas importante,
hemos aprendido a controlarlos
y mitigarlos para mejorar la ca-
lidad de vida de los pacientes
que se estan tratando. Ade-
mas, el control de los efectos
secundarios es esencial para
que los pacientes puedan
seguir la terapia durante mas
tiempo si es necesario, y para
ayudarles a tomar los farmacos
el 100% del tiempo. Asimismo,
hemos sabido que el interferén
pegilado y la ribavirina seran la
base de la terapia en el futuro
inmediato; por ello, todos estos
avances en la optimizacion del
tratamiento actual son muy uti-
les para mejorar los resultados
terapéuticos en el futuro.

Nexavar — La Agencia Esta-
dounidense del Medicamento
(FDA) ha aprobado recientemen-
te un nuevo tratamiento contra el
cancer de higado que constituye
una de las pocas opciones te-
rapéuticas disponibles en la ac-
tualidad para las personas con
esta enfermedad. De hecho,
actualmente es el Unico farmaco
autorizado por la FDA para tratar
el cancer de higado. Enlos en-
sayos clinicos, se comprobd que
Nexavar produce una mejora
global de la supervivencia . Este
compuesto ya estaba autorizado
previamente para tratar el cancer
de rindn avanzado.

R1626 — Es un nuevo inhibidor
de la polimerasa del VHC muy
prometedor que se encuentra en
sus primeras etapas de desa-
rrollo clinico. R1626 logrd una
notable actividad antiviral contra
el VHC y no parece provocar
farmacorresistencia, al menos en
los estudios preliminares. Este
compuesto esta creando una
gran expectacion, pero debido a

sus graves efectos secundarios
se estan disefiando mas estu-
dios clinicos con diferentes dosis
de R1626, interferdn pegilado

y ribavirina con la esperanza de
determinar la dosis mas eficaz
que provogue la menor cantidad
de efectos secundarios.

Resistencia Insulinica — En el
ano 2007 se divulgd informacion
sobre el efecto de la resistencia
insulinica sobre el resultado del
tratamiento, que reveld que el
mero hecho de tener resistencia
insulinica reduce en gran medida
la probabilidad de alcanzar una
RVS. Pero lo mas importante es
que se descubrid que la modifi-
cacion de los habitos cotidianos
mediante dieta, ejercicio y pér-
dida de peso mejora drastica-
mente la respuesta terapéutica
en los pacientes con resistencia
insulinica.

Valopicitabina — En julio de
2007, la FDA realizd un analisis
independiente para sopesar

los riesgos y beneficios de este
compuesto basandose en todo
su programa de desarrollo, y con
los resultados obtenidos notifica-
ron a la compania farmacéutica
|denix que iba a congelar todo el
programa de desarrollo, por lo
que parece que ldenix no va a
seguir investigando este com-
puesto como tratamiento de la
hepatitis C. Por desgracia, hubo
otros farmacos que tampoco
cumplieron las expectativas y
fueron retirados de los ensayos,
pero aun asi sigue habiendo
muchos nuevos compuestos
experimentales que tienen el po-
tencial de mejorar los resultados
clinicos y ofrecen perspectivas
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mas optimistas.

Pacientes con Problemas
Psiquiatricos — Uno de los
estudios mas interesantes (y
necesarios) divulgados en 2007
fue el centrado en las personas
con trastornos psiquiatricos que
estaban recibiendo tratamiento
con interferén. En dicho estudio
se hallé que entre los personas
con problemas psiquiatricos

y de abuso de las drogas no
existia relacion entre la finaliza-
cion del tratamiento, el empleo
basal de antidepresivos y los
antecedentes de toxicomania.
Los investigadores concluyeron
que las personas con estos
problemas pueden ser candida-
tas al tratamiento contra el VHC
siempre que se les ofrezca un
apoyo multidisciplinar adecua-
do. Como sucede siempre, la
eficacia del tratamiento depende
en gran medida del apoyo que
se reciba en casi todos los as-
pectos esenciales. Este estudio
era algo muy necesario para un
grupo de la poblacion que tiene
una prevalencia muy elevada de
hepatitis C.

Esfuerzos de Reduccién de
Dainos en Consumidores de
Drogas Intravenosas - En

los EE.UU. se han hecho pro-
gresos con varios esfuerzos de
reduccion de dafos, como el
intercambio de jeringas, la pre-
vencion de las sobredosis y la
educacion y defensa de intere-
ses de los consumidores de dro-
gas intravenosas. En Vancouver,
Canada, se esta realizando un
experimento muy interesante en
el que deberian fijarse bien los
estadounidenses. Vancouver
tiene establecido actualmente

el programa de intercambio de
jeringas mas grande de Nor-
teamérica, y ha abierto ‘centros
seguros’ donde los adictos
pueden inyectarse sin miedo a
represalias policiales. Otra de
Sus ventajas es que ha reducido
la cantidad de sobredosis acci-
dentales, ya que en esos centros
cuentan con personal que pue-
den tratar los casos accidentales
de sobredosificacion. jUna clara
apuesta vencedoral: las tasas

de infeccion con el VIH y el VHC
han descendido drasticamente.
Sin embargo, el gobierno acaba
de pasar a manos conserva-
doras y se esta adoptando una
linea mas dura a escala nacional.
Esperamos aprender mucho de
los éxitos y problemas que nos
esta ensenando la experiencia
de Vancouver.

Estos son nuestros prondsticos
para 2008:

La hepatitis C sera finalmente
reconocida a escala nacional

e internacional. Se esta pla-
nificando un Dia Mundial de

la Hepatitis C. Manténgase al
corriente de la informacion que
aparecera por todo el mundo y
del modo en que puede partici-
par.

Se desarrollaran mas farma-
Cos para tratar la hepatitis C,

y algunos de los compuestos
experimentales seran evalua-
dos en ensayos clinicos mas
grandes. Deberemos fijarnos
especialmente en el telaprevir,
la nitazoxanida y el R1626.
Creemos que en el ano 2008
la ciencia conseguira replicar
el VHC en una probeta, lo cual
abrira la puerta a la elabora-

cion de mas medicamentos y

a la informacion sobre lo que
funciona para destruir €l virus,
asi como al modo de prevenir

o ralentizar la progresion de la
hepatitis C.

Creemos que en 2008 habra
mas movimientos hacia la
reforma del sistema de salud a
escala local y estatal, tal como
hemos visto en Massachusetts
y San Francisco. Todos senti-
mos que es el momento ade-
cuado para efectuar una gran
reforma del sistema de salud
de los EE.UU. y que al final este
tema sera esencial para el pais,
pero gue va a ser necesario
que transcurran muchos anos y
que haya una gran implicacion
por parte de todos los ciuda-
danos para que la atencion y
los servicios sanitarios estén al
alcance de todos los estadouni-
denses.

®

Ir a votar es un buen

Entre todos podemos

modo de cambiar el
sistema de salud en
los EE.UU. ;Esta
usted censado como
votante? Sino lo estd,

vaya a registrarse.

cambiar las cosas
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