P- 046

Correspondencia Dr Juan Gonzalez-Garcia
juangonzalezgar@gmail.com

Fosamprenavir no tiene actividad antiviral directa frente al virus de hepatitis C

genotipo 1. Resultados del ensayo clinico FOSTER C/GESIDA 6710

Juan Gonzalez-Garcia (1), Natalia Stella (1), Jesus Mingorance (1), Francisco X Zamora (1), Esperanza Casas (2), José Ramoén Arribas Lopez (1), Jose Sanz (2),
Rafael Rubio (3), Carmen Quereda-Rodriguez (4), Juan Berenguer (5), Maria Jesus Tellez (6), Herminia Esteban (7), Maria Luisa Montes (1), Grupo De Estudio
Gesida 6710 (7)

(1)Hospital Universitario La Paz, Madrid, (2)Hospital Principe de Asturias, Alcala de Henares, (3)Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid, (4)Hospital Ramon y Cajal, Madrid, (5)Hospital General Universitario
Gregorio Maranon, Madrid, (6)Hospital Clinico San Carlos, Madrid, (7)Fundacion SEIMC-GESIDA, Madrid

Introduccion y Objetivo

La resolucion espontanea de la infeccion cronica por VHC es infrecuente (<1%). Sin embargo, Perella et al (Clin Microbiol Infect 2009)
han comunicado la erradicacion de la infeccion por VHC tras el inicio del tratamiento con fosamprenavir/r (FA/r) en 4/10 pacientes.

OBJETIVO: Evaluar en pacientes coinfectados por VIHy VHC |la actividad antiviral de Fosamprenavir/r frente al VHC genotipo 1

Pacientes, métodos y diseno

« Ensayo clinico: multicéntrico, randomizado (1:1), * Variable principal: Porcentaje de pacientes con viremia del | N
abierto y controlado, de prueba de concepto, . VHC indetectable en cualquier determinacion durante el e |
« Criterios de inclusion. seguimiento. m
1) Infeccidn cronica activa por VHC. « Andlisis intermedio y regla de parada: 2AN+1IP NN/
2) Infeccion por VIH con CV <50 cop/ml en los « 20 pacientes en cada brazo evaluables en semana 24. Muestra /.,
Gltimos 6 meses.y tratamiento antirretroviral - Parada del reclutamiento en caso de que la diferencia en s N e S e
estable con 2AN+1NN o 1 IP. el niUmero de pacientes con alguna viremia de VHC i
3) No exposicion previa a fosamprenavir ni Indetectable en el grupo experimental fuera < 2 respecto
amprenavir a| grupo COntrOI. 1 Extracciones para determinar viremia de VHC
Resultados
Tabla 1y Fig 1. Evolucion de la CVVHC (log) en el grupo experimental Fig y tabla 3. Ratio Iog CVVHC respecto a hasal
PACIENTES CARGA VIRAL (IU/ml)
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GRUPO TOTAL FOS (experimental) NO FOS (control)

P‘I\\I(:El:;r:s BASAL C:ER:AIIRALS(ETA/::) SEM 48 NO FOSAMPRENAVIR
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S e T > e Max 6,5567 11,5636 10,7130 6,5567 11,5635 10,7130 2,1137 2,7565  3,5308

s e o % o Q3 1,7216 1,3901 1,5770| 3,4755 2,1933 3,1508| 1,3500 1,0395 1,0635

ws | 2116008 | ssseron | sdesos | amemros j QR 0,9492 09332 1,0519| 25272 1,7738 2,8481] 0,6773 05554  0,4619

a9 | s97ev06 | 385406 | 146006 | 1136008 . Todas las comparaciones respecto a la viremia basal y entre grupos fueron

2 fumnlumsf e e 3 70 diferentes estadisticamente (P>0.05)

» S0lo un paciente (paciente 107) del grupo experimental y  El paciente 107, (IL28B rs12979860 C/T), presento un

ninguno del grupo control (Tabla 1, Figl), presento una aclaramiento espontaneo de la infeccidon por VHC.
CVVHC indetectable en algin momento antes de la semana » El paciente 113, (IL28B rs12979860 C/C), con viremia VHC <
24 de seguimiento, por lo que el reclutamiento fue 1000 Ul/ml al final del estudio, presento viremia persistente
iInterrumpido (5% IC 1,1-18,8% vs 0% IC 0,0-11,4%) de bajo nivel en los seis meses siguiente Yy respuesta viral

sostenida con interferon pegilado y ribavirina.

Conclusiones

En nuestra experiencia, y a diferencia de lo comunicado previamente, fosamprenavir/r no
tiene una actividad antiviral significativa frente a VHC.
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