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Objetivo y Metodologia

[1 Estudiar y conocer los niveles de adherencia al tratamiento antirretroviral en
pacientes VIH y la efectividad terapéutica, observadas en dos pautas terapéuticas
distintas: Tomas de “Una sola vez al dia” (QD) versus “Dos veces al dia” (BID).

Metodologia

[J Encuesta socioldgica de opinion:
® Indicadores de cumplimiento que recogen informacion relativa a los olvidos u omisiones.

® Indicadores subjetivos de satisfaccion que recogen informacion sobre satisfaccion,
esfuerzo y valoracion del tratamiento/pautas.

[0 Datos analiticos, de adherencia y otros antecedentes de los pacientes
incluidos en el estudio.

1 Caracteristicas de los casos incluidos:

® Farticipacion de 55 servicios hospitalarios.

@ Farticipacion de 81 equipos médicos investigadores.

@ Seleccion de una muestra con 978 pacientes.

Resultados |. Adherencia al tratamiento

[J Los pacientes que tienen tratamientos con pautas QD observan una mayor
adherencia (61%) que los pacientes con pautas BID (53%).

Adherencia en pacientes QD

B Adherentes

¢ Bl No adherentes




Resultados |. Adherencia al tratamiento (cont.)

Adherencia en pacientes BID

B Adherentes

¢ B No adherentes

[] Esta mayor adherencia de la pauta QD se evidencia en que los pacientes:

@ QOlvidan menos tomar la medicacion.
® Toman siempre los fadrmacos a la hora indicada.
® No dejan los fdrmacos si se sienten mal.

@ No olvidan tomar la medicacion durante el fin de semana.

® No olvidaron ninguna dosis en la tltima semana.

Resultados Il. Satisfaccion con el tto. y calidad de vida

O Los pacientes con pautas QD mostraron un mayor grado de satisfaccion con el
tratamiento (mediana=8,3) que los pacientes con pautas BID (mediana=7,9).

Pauta y satisfaccion con el tratamiento
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Resultados II. Satisfaccion con el tto. y calidad de vida (cont.)

[J En general la pauta QD resulto ser:
® Mds comoda.
® Mejor tolerada.

@ Supuso un menor esfuerzo, que las pautas BID.

[J La diferencia entre las pautas QD y BID fue aun mayor cuando se trataba de
pacientes naive.

Resultados ll. Datos de analitica y pauta terapéutica

[0 En los pacientes que cambiaron el tratamiento por simplificacion:

® FEldescenso de la CV fue mayor entre los que cambiaron a una pauta QD (-0,7 log) que
entre los que simplificaron a una pauta BID.

@ flincremento de linfocitos CD4 también resulto ligeramente mayor entre las pautas QD.

Pacientes de simplificacion (1¢/inea de tratamiento que cambia por simplificacion)

Datos de carga viral a los 6 meses' Total (0)) BID
(h=512) (n=372) (n=140)
(n1=424) (n1=309) (n1=115)

%% de indetectables® 87,5% 86,4% 90,4%

Descenso de la CV (log) -03 log -0,7 log +0,6 log

Recuento linfocitario CD4 (mediana) Total QD BID
(n=505) (n=366) (n=139)
(n1=422) (n1=304) (h1=118)
Al'inicio 501 486 516
A los 6 meses 517 506 530
Incremento CD4 +16 +20 +14

En rojo: Significacion para p<0,05.
n1: Muestra utilizada; con datos al inicio y al final del periodo.
" Normalizado a método Branched-DNA.
* Aunque por definicidn, los pacientes que simplifican debieran estar todos con una carga viral indetectable, se ha mantenido la cifra, ya que algunos
pacientes incluidos en simplificacion, lo son, por intolerancia, con cargas virales muy bajas.




Resultados lll. Datos de analitica y pauta terapéutica (cont.)

[J En los pacientes naive que parten con cifras muy elevadas de CV, se consiguen
fuertes descensos (1,4 log).

[J La CV al finalizar el periodo es muy similar en ambas pautas.

Pacientes Naive

Carga viral' ab BID

(h=123) (n=124)
(n1=93) (n1=103)

Al inicio: Ne de copias/ml 290041 233024 341523

(55log) (54 log) (55log)

A los 6 meses: % de Indetectables 83,7% 80,7% 86,4%

Ne de COpias/ml 12974 14.818 11.308

(4,110g) (4.2 1og) (4,110g)

Descenso de la CV (log) -14log -12log -14log

Recuento linfocitario CD4 (mediana) Qb BID
(h=121) (h=122)
(n1=91) (n1=103)
Al inicio 199 210 176
A los 6 meses 324 322 301
Incremento CD4 +125 +122 +125

En rojo: Significacion para p<0,05. n1: Muestra con datos al inicio y al final del periodo. ' Normalizado a método Branched-DNA.

[J En los pacientes que cambiaron el tratamiento por fracaso virologico no se
produce diferencias significativas en funcion de la pauta, aunque si se observa que
las pautas QD llegan a un n° de copias mas bajo y a un mayor recuento de CD4,

Pacientes de fracaso virologico (1¢ linea de tratamiento que cambia por fracaso viroldgico)

Carga viral' QD
(h=115)
(n1=98)
Al inicio: Ne de copias/ml 101.694 77.726 134.326
(50 log) (4.9 log) (5.1 log)
A los 6 meses: 0o de Indetectables 57 4% 57.1% 57.8%
Ne de copias/ml 15029 11.878 18.462
(4,2 10g) (4,2 log) (43 1og)
Descenso de la CV (log) -08 log -08 log -08 log

Recuento linfocitario CD4 (mediana) QD BID
(h=113) (n=100)
(n1=98) (n1=86)
Al inicio 281 (8 261
A los 6 meses 351 365 340
Incremento CD4 +70 +52 +79

En rojo: Significacion para p<0,05. n1: Muestra con datos al inicio y al final del periodo. ' Normalizado a método Branched-DNA



Analisis multivariable

Variable: Satisfaccion general con el tratamiento

Satisfaccion con el tratamiento (Variables en la ecuacion, coeficientes e intervalo de confianza)
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[] Cambiar a otro tratamiento, por simplificacion del mismo supone incrementar la
posibilidad de estar satisfecho entre 1,2 veces y 2,3 veces.

[] Cambiar a una pauta QD supone incrementar la probabilidad de estar satisfecho
con el tratamiento entre 1,1 vez y 1,6 veces.

[1 Por el contrario estar en un estadio SIDA supone disminuir la posibilidad de estar
satisfecho con el tratamiento entre 1,0y 1,3 veces.

Variable: Adherencia al tratamiento

Adherencia al tratamiento (Variables en la ecuacion, coeficientes e intervalo de confianza)
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[] Estar satisfecho con el tratamiento incrementa la probabilidad de ser adherente
entre 1,3y 1,8 veces.

[ Disponer de apoyos familiares y/o sociales incrementa la probabilidad de ser adherente
entre 1,0y 1,6 veces.

1 Por el contrario estar infectado por via de transmision UDI, supone disminuir la
probabilidad de ser adherente entre 1,0y 1,3 veces.




Conclusion Final del Estudio CUVA

] Las primeras pautas antirretovirales de administracion QD, han resultado tan
efectivas como las pautas BID, mejorando significativamente la adherencia y
satisfaccion de los pacientes con el tratamiento.

[l Esto podria incidir positivamente en la eficacia del tratamiento ya que la
adherencia y la satisfaccion estan muy relacionados con el éxito del TARGA a
largo plazo.

[ La reduccion del n° de pastillas en las ultimas formulaciones con pautas QD
haran que la terapia sea aun mas facil de cumplir y consecuencia de ello,
probablemente mejore la adherencia y la eficacia del tratamiento.
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