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ARTICULOS ORIGINALES

Efecto de la terapia antiretroviral de gran
actividad (TARGA) en pacientes enrolados en un
hospital puablico en Lima-Peru.

Effectiveness of highly active antiretroviral therapy (HAART) on HIV patients treated in a
public hospital in Lima, Peru.

Echevarria Zarate Juan '*?, Lopez de Castilla Koster Diego', Iglesias Quilca David!?, Seas Ramos Car-
los'??, Gonzalez Lagos Elsa'?, Maldonado Costa Fernando!, Maguifia Vargas Ciro >3, Verdonck Bosteels
Kristien"*, Gotuzzo Herencia Eduardo'??

RESUMEN.

Introduccion: En mayo del 2004, el Ministerio de Salud (MINSA) en colaboraciéon con el Fondo Global de lucha
contra el SIDA, la tuberculosis y la malaria implemento el programa nacional (PN) para brindar terapia antiretroviral
en forma gratuita a todos los pacientes infectados con el VIH con indicacion de tratamiento de acuerdo a la guia del
PN. Objetivos: Describir las caracteristicas pre-tratamiento antiretroviral, respuesta a la terapia antiretroviral de
gran actividad (TARGA), toxicidad y tasa de mortalidad de la poblacion de pacientes que iniciaron TARGA a través
del PN en un hospital general. Material y Métodos: Revisamos las historias clinicas, fichas médicas, resultados de
laboratorio y tarjetas de TARGA de todos los pacientes enrolados en el PN en el Hospital Nacional Cayetano Heredia
(HNCH) y describimos las caracteristicas pre-tratamiento antiretroviral, respuesta a la TARGA, toxicidad y tasa de
mortalidad. Los pacientes seleccionados para este estudio fueron sujetos infectados con el VIH que: (i) tenian 18
aflos o mas; (ii) iniciaron TARGA en el PN entre mayo 2004 y abril 2006; y (iii) no habian recibido terapia antiretroviral
anteriormente (naive). Se consideré como €xito virologico a la presencia de por lo menos un valor de carga viral
indetectable (VIH-1 ARN <400 copias/mL) entre los 3-6 meses posteriores al inicio de la TARGA. Resultados: Se
incluyeron en el estudio a 453 pacientes: 68% fueron varones, la edad promedio fue 35,7 + 9,5 afios y el peso fue
55,6 + 10,8 Kg. El valor medio de CD4 pre-tratamiento fue 98 células/mm?® y el de carga viral fue 278 438 VIH-1
ARN copias/mL. Descontinuaron el tratamiento 84 pacientes (22 abandonaron, 59 fallecieron y 3 fueron transferi-
dos a otra institucion). Aquellos que continuaron fueron seguidos en promedio 337 dias; el 38% (142/369) interrum-
pi6 temporalmente la TARGA, principalmente debido a toxicidad medicamentosa (82%). Se obtuvo éxito virologico
en 85% de los pacientes. La mortalidad fue 13% y el 74% de las muertes ocurrié antes de los 3 meses de tratamien-
to. Conclusion: A pesar de una elevada frecuencia de interrupcion del tratamiento, nuestros resultados muestran
que la respuesta a las medicinas distribuidas por el PN es comparable a la reportada por programas de otros paises.
Es necesario realizar mas estudios que evalten la respuesta al tratamiento antiretroviral a largo plazo en el Peru. (Rev
Med Hered 2007,18:184-191).
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SUMMARY

In May 2004, the Peruvian Ministry of Health in collaboration with the Global Fund to fight AIDS, tuberculosis and
malaria, implemented a national program (NP) to provide highly active antiretroviral therapy (HAART) free of
charge to all HIV-infected patients who fulfilled the NP’s guidelines. Objective: To evaluate the efficacy, safety and
impact on mortality of HAART on HIV patients of a public hospital. Material and methods: We reviewed medical
records, medical files, laboratory results and HAART charts of all patients enrolled within the NP at the Hospital
Nacional Cayetano Heredia and described pre-treatment characteristics, response to HAART, toxicity and mortality
rates. Study subjects were confirmed HIV-infected individuals who: (i) were > 18 years of age; (ii) started HAART
under the NP between May 2004 and April 2006, and (iii) were naive for antiretroviral treatment. Successful
virological response was defined as at least one undetectable viral load (HIV-1 RNA <400 copies/mL) determination
3 to 6 months after the initiation of HAART. Results: A total of 453 patients were included in the study: 68% were
male; the mean age was 35.7 £9.5 years and mean body weight was 55.6+10.8 Kg. Mean baseline CD4 cell count
was 98 cells/mm? and viral load was 278,438 copies/mL. Eighty-four patients discontinued HAART (22 abandoned
treatment, 59 died and 3 were transferred to another institution). For those who continued HAART, the mean
follow-up time was 337 days; 38% (142/369) temporarily interrupted HAART mainly due to drug toxicity (82%).
Successful virological response was achieved in 85% of patients. Overall mortality was 13% and 74% of deaths
occurred within the first 3 months of treatment. Conclusion: Despite of a high frequency of treatment interruption,
our results show that the response to drugs provided by the NP is comparable to that reported by programs in other
countries. Further studies should be performed to evaluate long-term outcome of HAART in Peru. (Rev Med Hered

2007;18:184-191).

KEYWORDS: Global Fund, HAART, antiretroviral treatment.

INTRODUCCION

La epidemia del VIH/SIDA sigue en aumento en el
Perti. A la fecha han sido reportados 28 624 casos de
infeccion por VIH y 19 761 casos de SIDA(1). Hacia
fines del 2003, mas de 7 000 personas requerian tera-
pia antiretroviral, pero s6lo una pequefia proporciéon la
recibi6o. El elevado costo de los medicamentos
antiretrovirales y la ausencia de un programa nacional
hacian el tratamiento unicamente accesible a personas
que contaban con recursos econémicos o con algin
sistema de seguro de salud (EsSSALUD, fuerzas arma-
das o policiales, o privado). Para el resto de personas el
tratamiento s6lo era posible a través de donaciones o
programas de investigacion, opcion limitada a un redu-
cido niimero de pacientes y dificil de sostener en el
tiempo.

En los altimos afios, la disminucién de los precios y
el apoyo de entidades internacionales ha permitido que
los paises con bajos recursos puedan implementar pro-
gramas masivos de suministro de terapia antiretroviral.
En mayo del 2004, la Estrategia Sanitaria del Ministerio
de Salud del Peru con el apoyo del Fondo Global de las
Naciones Unidas de lucha contra el SIDA, la tubercu-
losis y la malaria implemento el programa nacional (PN)
que brinda gratuitamente terapia antiretroviral de gran
actividad (TARGA) (2). EI PN inici6 el suministro de

medicamentos en 3 hospitales de la capital (Lima). Para
el 2006 el PN se extendi6 en Lima a 17 hospitales, 3
organizaciones no gubernamentales (ONG) y el penal
de Lurigancho y en provincias a 13 hospitales, todos
los cuales brindan TARGA a través de sus programas
locales de control de enfermedades de transmision
sexual y SIDA (PROCETSS). Para noviembre del 2006,
5892 pacientes habian iniciado tratamiento antiretroviral
en todo el Pert (comunicacion personal, Dr. José Luis
Sebastian Mesones).

El Hospital Nacional Cayetano Heredia (HNCH), a
través del Departamento de Enfermedades Infecciosas,
Tropicales y Dermatolégicas (DEITD) y el
PROCETSS, es un centro de referencia de VIH/SIDA
a nivel nacional. En ¢él se diagnostica anualmente alre-
dedor de 450 casos nuevos de infeccion por VIH y se
realizan mas de 5 000 consultas médicas ambulatorias
de pacientes VIH positivos (3). Adicionalmente, el
HNCH es responsable del 17% de los pacientes que
reciben TARGA en el Pert. Para conocer el efecto de
esta intervencion, el Instituto de Medicina Tropical
Alexander von Humboldt (IMTAvVH), Universidad Pe-
ruana Cayetano Heredia (UPCH), y el DEITD, HNCH,
iniciaron el presente estudio de seguimiento de todos
los pacientes en TARGA atendidos en el PROCETSS
del HNCH. El objetivo del estudio fue describir las
caracteristicas pre-tratamiento antiretroviral, respues-
ta a la TARGA, toxicidad y tasa de mortalidad de la
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poblacion de pacientes que iniciaron TARGA a través
del PN en el HNCH.

MATERIAL Y METODOS
Pacientes y disefio

Para iniciar TARGA todo paciente debe contar con
un resultado de ELISA positivo y una prueba
confirmatoria positiva (Western Blot o
inmunofluorescencia indirecta) (2). Los pacientes in-
gresan a un sistema de evaluaciéon que consiste en un
arbol de decisiones para definir la opcion de tratamien-
to antiretroviral (Figura N°1). Segtn la guia de trata-
miento antiretroviral del PN (2), los pacientes con evi-
dencia de procesos relacionados a inmunosupresion
(estadio SIDA) son tributarios de tratamiento
antiretroviral independientemente del valor de recuen-
to de linfocitos T CD4 o de carga viral (VIH-1 ARN)
de ese momento. Si el paciente es asintomatico (sin
evidencias de inmunosupresion) tiene indicacion de
TARGA si su recuento de CD4 esta por debajo de 200
células/mm?® o si su carga viral es al menos 55 000
copias/mL. Los sujetos asintomaticos que no cumplen
los requisitos de CD4 y carga viral son evaluados en
forma periddica para identificar tempranamente la pro-
gresion de sus parametros inmunologicos y virologicos
o el desarrollo de procesos relacionados a
inmunosupresion que definan el momento de inicio de
TARGA. Para la seleccion del primer esquema de tra-

tamiento antiretroviral, se considera como “paciente
nunca tratado o naive” a aquel sin experiencia previa
con algun antiretroviral antes de ingresar al PN. Los
pacientes seleccionados para este estudio fueron suje-
tos infectados con el VIH que: (i) tenian 18 afos o
mas; (ii) iniciaron TARGA en el PN entre mayo 2004 y
abril 2006; y (iii) no habian recibido terapia antiretroviral
anteriormente (naive). Se consider6 como valor basal
de CD4 y carga viral al valor mas cercano al inicio de
TARGA obtenido entre seis meses antes y dos sema-
nas después del inicio. Se consideré como carga viral
indetectable un valor VIH-1 ARN < 400 copias/
mL.Toda la informaciéon se obtuvo directamente de los
registros de los pacientes (historia clinica, ficha médi-
ca, resultados de laboratorio, tarjetas de tratamiento)
por el personal del PROCETSS y el personal de inves-
tigacion del IMTAVH.

Tratamiento

Para el tratamiento de pacientes naive, el PN dispone
de cuatro inhibidores nucleo6sidos de la transcriptasa
reversa (NRTI siglas en inglés): estavudina (d4T),
didanosina (ddI), zidovudina (AZT) y lamivudina (3TC);
y de dos inhibidores no nucledsidos de la transcriptasa
reversa (NNRTI siglas en inglés): efavirenz (EFV) y
nevirapina (NVP). Adicionalmente, el PN cuenta con
Duovir® que es una combinacién de dosis fijas de
300mg de AZT + 150mg de 3TC, y Duovir-N® que
afade a las anteriores dosis fijas de 200mg de NVP. El

Figura N°1. Arbol de decisiones para definir la opcién de tratamiento antiretroviral.
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régimen estandar consiste en la combinacion de dos
NRTI y un NNRTTI (2,4,5). En pacientes con anemia
moderada o severa se substituye la AZT por ddI o d4T.
En pacientes con elevacion de enzimas hepaticas o
exantema se substituye NVP por EFV o un inhibidor
de proteasa (lopinavir/ritonavir). Para efectos de este
estudio, suspension de tratamiento fue definido como
la interrupcién (por una o mas veces) del primer es-
quema de tratamiento de un paciente sin importar la
duracion, si el esquema fue reiniciado posteriormente
o si fue motivo de cambio a un segundo esquema.
Exito virologico se definié como la disminucion de los
valores de carga viral por debajo de niveles indetectables
luego del tercer mes de tratamiento (considerando cual-
quiera de los resultados de las pruebas realizadas entre
el tercer y sexto mes de tratamiento). Asimismo, se
defini¢ efectividad del primer esquema de TARGA como
el porcentaje de pacientes que obtuvo éxito viroldgico.

Todos los pacientes fueron informados de los ries-
gos y beneficios de recibir tratamiento antiretroviral y
firmaron el formulario de consentimiento informado
voluntariamente, antes de iniciar la TARGA segln lo
requerido por el PN. El estudio de seguimiento de los
pacientes fue registrado por el IMTAVH en la Direc-
cion de Investigacion de la UPCH y autorizado por el
Comité Institucional de Etica de la UPCH y por el Co-
mité de Etica del HNCH.

Analisis estadistico

Para la comparacion de variables categoricas se
utilizé la prueba chi-cuadrado y la prueba exacta de
Fisher. Para las variables continuas se aplico la prueba
¢ de Student (variables paramétricas) y Mann-Whitney
(variables no paramétricas).

RESULTADOS
Caracteristicas iniciales de la poblacion

Cuatrocientos cincuenta y tres pacientes con diag-
noéstico de infeccion por el VIH fueron incluidos en el
estudio. El 68% fueron hombres y la media de la edad
fue 35,7 +9,5 afios. El peso promedio fue 55,6 + 10,8K g,
pero 136 (29,9%) sujetos pesaron menos de S0Kg. Las
razones para iniciar la TARGA fueron: estadio SIDA
299/453 (66%), asintomaticos con valor de CD4 me-
nor a 200 células/mm?® o carga viral mayor a 55 000
VIH-1 ARN copias/mL 154/453 (34%). Se contd con
al menos un valor basal de CD4 en 415 pacientes (92%)
y de carga viral en 298 (66%). De los pacientes que
contaron con resultado de CD4 basal, el 62% (257/
415) ingresé a la TARGA con valores de CD4 < 100
células/mm?, 23% (96/415) con valores entre 100 y
200 células/mm?® y 13% (62/415) con mas de 200 cé-
lulas/mm?®, siendo el promedio de CD4 de 98 + 101
células/mm?®. En cuanto a los resultados disponibles de
carga viral basal, 64% (191/298) tuvo VIH-1 ARN >
100 000 copias/mL, 14% (42/298) entre 55 000 y 100
000 copias/mL y 22% (65/298) VIH-1 ARN < 55mil
copias/mL, siendo el promedio 278,438 VIH-1 ARN
copias/mL. La distribucion de los pacientes segun ré-
gimen de tratamiento se observa en la tabla N°1. El
tratamiento asignado con mayor frecuencia fue
AZT+3TC+ NVP (67%).

Seguimiento

Del total de 453 pacientes estudiados, 84 pacientes
descontinuaron la TARGA en el HNCH. Veintidds
pacientes abandonaron el tratamiento por decision
propia, 59 fallecieron y 3 solicitaron transferencia a

Tabla N°1. Estado del tratamiento en el sujeto segiin régimen terapéutico.

Esquema Esquema En , . Trasferido
(abreviado) (desarrollado) TARGA Abandon6  Fallecido del centro Total
NA AZT+3TC+NVP 305 21 44 3 373
NAe AZT+3TC+EFV 15 0 0 0 15
NB ddI+3TC+NVP 21 1 5 0 27
NBe ddI+3TC+EFV 7 0 3 0 10
NC d4T+3TC+NVP 13 0 6 0 19
NCe d4T+3TC+EFV 0 0 1 0 1
Otro Individualizados 8 0 0 0 8
Total 369 22 59 3 453
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Tabla N° 2. Distribucién de sujetos que suspendieron terapia o no, segiin régimen terapéutico.

Primer esquema NA NAe NB NBe NC NCe OTRO
Suspendieron 128 3 8 2 1 0 0
No suspedieron 177 14 13 5 12 0 8
Total 305 17 21 7 13 0 8

otros centros de salud. Los 369 pacientes restantes
que continuaron en TARGA tuvieron un tiempo pro-
medio de tratamiento de 337 dias hasta la fecha de
cierre del estudio; 71% (261/369) tuvo mas de 6 me-
ses de tratamiento; 13% (48/369) entre tres y seis meses
y 16% (60/369) menos de tres meses de tratamiento.
Treinta y ocho por ciento de los pacientes que conti-
nuaron en TARGA (142/369) suspendio el primer es-
quema de tratamiento (Tabla N°2): 15% (22/142) por
falla virologica, 3% (4/142) por decision propia y 82%
(116/142) por toxicidad asociada a la TARGA. De es-
tos ultimos, 68% (79/116) fue por toxicidad
hematologica, 26% (30/116) por toxicidad dérmica, 4%
(5/116) por toxicidad hepatica y 2% (2/116) por toxi-
cidad dérmica y hepatica simultdnea. E192% (131/142)
de las suspensiones ocurrio en los primeros seis me-
ses de tratamiento. E1 83% (118/142) de las suspen-
siones result6 en un cambio del esquema inicial por un
segundo esquema de tratamiento; el resto de pacientes

Grifico N°1. Curva de sobrevida en funcion del tiempo
(nimero de dias luego del inicio de TARGA). Pacientes
tratados en el HNCH bajo el Programa Nacional.
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que suspendi6 la TARGA reinici6 el mismo esquema de
inicio.

La mortalidad fue 13% (59/453). El 74% de las muer-
tes ocurrié dentro de los primeros 3 meses (90 dias)
de la TARGA (Grafico N°1).

Trescientos veintidos pacientes recibieron AZT
(300mg bid) dentro de su primer esquema de trata-
miento. De ellos, 77 (24%) lo suspendieron por toxi-
cidad hematologica: el 83% (64/77) cambid a un se-
gundo esquema de tratamiento que no contenia AZT y
el 17% (13/77) restante reinicio la droga a dosis meno-
res (AZT 200mg bid). De los 339 pacientes que reci-
bieron NVP dentro de su primer esquema de tratamiento,
31 (9%) lo suspendieron por toxicidad dérmica (erup-
cion cutanea); de éstos, el 90% (28/31) cambid a un
segundo esquema sin NVP y el 10% (3/31) restante
reinicio NVP.

De los pacientes con CD4 basal, 86% (356/415) tuvo
valores por debajo de 200 células/mm?. Luego de seis
meses de terapia antiretroviral, de los 191 pacientes
acudieron al control de CD4, 52% (99/191) tuvo valo-
res por encima de 200 células/mm°. Al cabo de un afio
de tratamiento, de los 119 pacientes que contaban con
resultado de CD4, 64% (76/119) tuvo valores por en-
cima de 200 células/mm?. Esto se vio reflejado en el
incremento del promedio de CD4 de la poblacion de
pacientes. Por otro lado, de los 309 pacientes que cum-
plieron mas de 3 meses de tratamiento, 81% (251/309)
tuvo al menos un control de carga viral entre los tres y
seis meses de tratamiento: de éstos, 85% (214/251)
logré suprimir su carga viral a niveles indetectables
(VIH-1 ARN <400 copias/mL) mientras que 15% (37/
251) presentd carga viral detectable. En este ultimo
grupo se documento falla viroldgica en el 60% (22/
37), lo que motivé un cambio de tratamiento a un es-
quema con un inhibidor de proteasa reforzado. Los 15
pacientes restantes continuaron el mismo régimen de
terapia antiretroviral, observandose en ellos mejoria
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inmunoldgica y carga viral indetectable a los 9 6 12
meses.

De los 453 sujetos que iniciaron tratamiento, 226
(50%) suspendieron el tratamiento inicial por alguna
razon (muerte, abandono, transferencia, retiro volun-
tario, toxicidad o falla). Sin embargo, de los 116 pa-
cientes que suspendieron debido a toxicidad, 24
reiniciaron el mismo esquema. Por tanto, la efectivi-
dad del primer esquema de TARGA durante el tiempo
de observacion en este grupo de pacientes fue de 251/
453 (55%).

DISCUSION

La introduccién progresiva de la terapia antiretroviral
TARGA en grandes comunidades ha demostrado ser
una intervencion costo-efectiva que ha cambiado el
prondstico clinico de la infeccion por VIH y mejorado
la calidad de vida de estos pacientes al disminuir la
mortalidad y la progresion a estadio SIDA, los costos
de hospitalizacion y la transmision del VIH (6,7). Ac-
tualmente, mas de 40 millones de personas estan in-
fectadas con el VIH en todo el mundo, 95% de las
cuales vive en paises en vias de desarrollo. Organis-
mos internacionales como ONUSIDA, la OMS vy el
Fondo Global de lucha contra el SIDA, la tuberculosis
y la malaria han implementado programas de ayuda a
paises en vias de desarrollo para combatir esta epide-
mia, entre ellos la iniciativa “3 by 5” cuya meta fue
proporcionar tratamiento antiretroviral a 3 millones de
personas infectadas con el VIH para fines del 2005
(7). En el Pert, antes del 2004 el Ministerio de Salud
no contaba con recursos para el tratamiento de pa-
cientes viviendo con el VIH. Hacia el 2002 se iniciaron
las gestiones para que a través de esta iniciativa global
se implementara el tratamiento masivo, programa al
cual se le denominé TARGA. En mayo del 2004, el
HNCH fue sede del inicio de este programa y lugar en
el que se dio tratamiento al primer paciente del PN. En
el presente estudio describimos una serie de aspectos
sobre la intervencion con tratamiento antiretroviral
masivo en la poblacion peruana viviendo con VIH y los
resultados observados durante esta intervencion luego
de 22 meses de implementado el programa TARGA en
el HNCH.

La poblacion de pacientes de este estudio estuvo fun-
damentalmente constituida por varones, con un rango
de edad de 26-45 afios, un promedio de peso de 55,6
Kg y una alta proporcion de sujetos (30%) por debajo
de 50Kg. El 63% de nuestros pacientes ingreso a la
TARGA con valores de CD4 < 100 células/mm?®y 66%
de los sujetos con control de carga viral pre-TARGA
tuvo un resultado por encima de 100 000 copias/mL.

Nuestros resultados son semejantes a los observados
por otros investigadores en paises en desarrollo donde
la mayoria de pacientes infectados con el VIH que acu-
den a los hospitales son varones jovenes en estadios
avanzados de la enfermedad (6,8,9), ésto ultimo un
factor de riesgo conocido para toxicidad medicamentosa
y para el sindrome de reconstitucion inmune (2,10,11).
Basados en la norma técnica (2), el 66% de nuestra
poblacion inicid la TARGA por encontrarse sintomaticos
y el tercio restante por valores de CD4 o carga viral.
Es de esperar que a medida que el tratamiento
antiretroviral cubra las necesidades de la poblacion pe-
ruana, el “perfil” de los pacientes cambie hacia un suje-
to diagnosticado en estadio temprano sin signos seve-
ros de inmunosupresion como ocurre actualmente en
paises desarrollados (10).

Los esquemas de tratamiento recomendados para
iniciar la terapia antiretroviral estan basados en un NRTI
mas NNRTI o inhibidores de proteasa. Segiin la guia
del Departamento de Salud y Servicios Humanos de
los Estados Unidos se recomienda el uso de EFV como
primera linea de tratamiento si se emplea un esquema
con NNRTI (4). El gobierno peruano decidié utilizar
como droga de primera linea la NVP por su bajo costo
y debido a que puede ser utilizado en gestantes segun
lo recomendado por la OMS (5). Por este motivo el PN
no cont6 con EFV sino hasta después de 6 meses de la
fecha de lanzamiento del programa. Esto se refleja en
el hecho que un gran nimero de pacientes de la cohorte
recibié esquemas con NVP (75%), siendo el esquema
mas utilizado el de AZT+3TC+NVP (67%). Solo 8%
de pacientes inici6 la TARGA con ddI o d4T en vez de
AZT debido a que se encontraban con algin grado de
anemia al momento de ingresar al PN. Un grupo de
pacientes (25%) recibié EFV obtenido por gestiones
individuales y posteriormente a través del PN de
TARGA.

Durante los seis primeros meses de tratamiento, 85%
de los sujetos en TARGA que contaban con un resultado
control de carga viral alcanzaron valores indetectables
lo que sugiere que aquellas personas que contintian la
TARGA presentan una respuesta al tratamiento similar
a la observada en paises desarrollados incluso recibiendo
farmacos genéricos (6,8).

Un elevado porcentaje de pacientes suspendi6 su pri-
mer esquema de tratamiento antiretroviral debido a toxi-
cidad medicamentosa. La mayoria de estos pacientes
desarrollo toxicidad hematologica la cual podria ser ex-
plicada en parte porque el régimen mads utilizado con-
tiene una dosis estandar de zidovudina de 600mg/dia y
por el bajo peso corporal de nuestros pacientes. Dado
que los medicamentos genéricos empleados desde el
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inicio de la TARGA venian en dosis fijas, no se podia
ajustar la dosis al peso, por lo que buena parte de los
pacientes recibieron dosis por encima de las recomen-
dadas para su peso. En Tailandia, estudios recientes
sugieren que una dosis menor de zidovudina (200mg
bid) podria reducir la toxicidad, manteniendo la misma
efectividad en pacientes que pesan menos de 60Kg (12).
Es importante resaltar que las dos drogas mas utiliza-
das (Zidovudina y Nevirapina) estan relacionadas con
una alta frecuencia de los efectos adversos que condi-
cionaron suspension y cambio de tratamiento (13-16).
El efecto de estas modificaciones en la generacion de
resistencia en nuestra poblacion y su impacto en la
sobrevida es algo que debe evaluarse a futuro.

La mortalidad (13%) en nuestra poblaciéon fue com-
parable a otros estudios (6,8,17); sin embargo consi-
deramos que fue relativamente elevada durante los pri-
meros 3 meses de seguimiento. Todos los pacientes
fallecidos estuvieron en estadio SIDA antes de ingre-
sar al PN de TARGA, lo que indica claramente que se
inicid el tratamiento en forma tardia. Por ello, es muy
importante reforzar aspectos educativos que faciliten
el inicio de terapia en forma mas precoz.

Las limitaciones de nuestra informacién fundamen-
talmente se derivadan del disefio, incluyendo, entre otras,
datos incompletos principalmente en los resultados de
CD4 y de carga viral (17). Por otro lado, decidimos
incluir solo pacientes nunca tratados o naive debido a
un potencial sesgo en el reporte de resultados referen-
tes a la respuesta al tratamiento, como ha sido demos-
trado en otros estudios (18).

A pesar de que el numero de pacientes en este estu-
dio es pequefio, las ensefianzas de la iniciativa peruana
son importantes. La corta duracion de este estudio no
nos permite comentar acerca del éxito a largo plazo de
la terapia antiretroviral en nuestra poblacion. Un segui-
miento posterior nos permitira determinar la importan-
cia de la supresion viroldgica temprana (a los 6 meses)
en eventos a largo plazo como sostenibilidad de la res-
puesta al tratamiento, tasa de infecciones oportunistas
y muerte.

Con todas las limitaciones que tuvo el PN (pobre
seguimiento de CD4 y cargas virales, dosis fijas de
medicamentos, pocas alternativas de medicamentos y
dificultades en la distribucion de las medicinas) se
obtuvo una respuesta virologica e inmunologica similar
a la observada en otras series (6,8,10,17). Sin embar-
20, se observo una elevada tasa de toxicidad principal-
mente en los primeros meses de tratamiento que origi-
n6é modificaciones en el esquema de tratamiento ini-
cial. Por este motivo creemos que es fundamental te-
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ner acceso a combinaciones fijas de antiretrovirales a
menores dosis en el Peru.
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