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Una dosis de nevirapina asociada a la profilaxis con zidovudina
reduce la transmision vertical del VIH.

Objetivo

Evaluar la seguridad y la eficacia de una dosis Unica de nevirapina
administrada a mujeres embarazadas en el momento del trabajo de
parto y a los recién nacidos, adicionalmente a la profilaxis con
zidovudina, para la prevencién de la transmision vertical del VIH.

Disefio
Ensayo clinico multicéntrico, de Fase IlI*, aleatorizado, controlado
con placebo.

Lugar

Estudio realizado en 37 centros de Tailandia en colaboracion con
el Ministerio de Salud Publica de Tailandia y la Escuela de Salud
Publica de Harvard, Boston (EEUU).

Pacientes

Mujeres embarazadas con infeccién por VIH documentada que
recibian la profilaxis habitual con zidovudina (300 mg cada 12 hs)
a partir de la semana 28 de gestacion, y recibiendo zidovudina por
al menos 2 semanas previas a la asignacion.

Intervencion

Se establecieron tres grupos de tratamiento: Nevirapina-nevirapina
(administracion a la madre y al recién nacido), Placebo-placebo, y
Nevirapina-Placebo (administracion solo a la madre)

Luego del primer andlisis interino, el Comité independiente de mo-
nitoreo de datos y seguridad recomendd6 la suspension del grupo
Placebo-placebo.

Medicién de resultados principales

Deteccion de infeccion por VIH en recién nacidos mediante
Reaccién en cadena de la Polimerasa (PCR) en el momento del
nacimiento, a las 6 semanas, 4 y 6 meses de edad.

Resultados principales

De 1844 pacientes aleatorizadas, 1807 fueron seguidas hasta el
parto.Andlisis interino y final: ver tabla. No se observaron erup-
ciones cutaneas severas, soélo leves en 3,8% de las madres y
15,9% de los nifios a los 10 dias de vida.

Analisis Régimen Transmision vertical NNT&*
(Ic 95%) (IC 95%)
Interino Nevirapin-Nevirapina 1,1%(0,3-2,2) 19(13-42)
Nevirapin-Placebo 2,1%(0,6-3,7) 24(14-81)
Placebo-Placebo 6,3%(3,8-8,9) Referencia
Final Nevirapin-Nevirapina 2,0%(1,0-3,1) 123
Nevirapin-Placebo 2,8%(1,6-4,1) Referencia

& Calculado por el Comité editorial

Conclusiones

El estudio demuestra la eficacia de la adicion de nevirapina en
monodosis a la madre (o a la madre y al recién nacido) sobre la
profilaxis basica con zidovudina en la reduccion de la tasa de trans-
mision vertical de VIH. Si bien se observ6 una tendencia a favor del
grupo Nevirapina-nevirapina sobre el grupo Nevirapina-placebo, no
se establecié una diferencia estadisticamente significativa entre
estos grupos en el presente estudio.

Fuente de Financiamiento: Subsidio de los Institutos Nacionales de Salud (EEUU), Ministerio de Salud Publica de Tailandia, Boehringer-Ingelheim,

GlaxoSmithKline y Roche Molecular Systems.
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Este estudio reafirma la nocion de que la doble terapia antirretrovi-
ral ofrece mejores resultados en la prevencién de la transmisién
vertical del VIH que el régimen basico de zidovudina del estudio
076 original.* En este contexto la nevirapina se ofrece como un can-
didato interesante, dado su sinergismo con la zidovudina, su rapi-
da accién antiviral, su perfil de seguridad, y el bajo impacto del
costo incremental dada la posibilidad de administracién como mo-
nodosis.

Esta estrategia de combinacion es particularmente relevante para
el caso de paises en los que se utiliza el régimen profilactico con
zidovudina exclusiva, y de hecho este estudio motivoé un cambio en
la recomendaciéon del Ministerio de Salud Publica de Tailandia,
incorporando una dosis de nevirapina a la madre y al recién nacido
como politica oficial.

El impacto de estos resultados son seguramente menores en pai-
ses como el nuestro, en los que no se emplea el régimen de mo-
nodroga con zidovudina como estrategia general, sino regimenes
combinados de tratamiento.En este sentido, el estudio PACTG 3162
demostro6 que el agregado de nevirapina perinatal no ofrecié ningin
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beneficio sobre una terapéutica antirretroviral estadndar en mujeres
embarazadas con VIH.

Existe ademas el riesgo del desarrollo de mutaciones virales en
una considerable proporcién de pacientes, aun con la dosis perina-
tal de nevirapina, lo cual podria condicionar futuros tratamientos
antirretrovirales de la mujer en seguimiento.

Conclusion del comentador:

Lo mas razonable para nuestra situacion actual, en donde existe
disponibilidad gratuita tanto de los tests para diagnéstico de infec-
cién por VIH como de la medicacién antirretroviral, seria reafirmar
la necesidad de la inclusion de andlisis para VIH dentro del control
prenatal (con consentimiento de la paciente) y la iniciacién even-
tual de un régimen combinado de tratamiento antirretroviral que
garantice a la vez la seguridad de la unidad madre-nifio y las ma-
ximas posibilidades de reduccién de la carga viral de la paciente
antes del parto.

* ver glosario

[ Seccién Infectologia. Hospital Italiano de Buenos Aires ]
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