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Efectividad y Seguridad del Tenofovir +
Lamivudina + Efavirenz Genéricos Para El
Tratamiento de la Infeccion Por VIH / Sida en
Pacientes de la CLS,Colombia, 2012-2013

--------------- Titulo abreviado del estudio:
Efectividad y Seguridad del Tenofovir + Lamivudina + Efavirenz Genéricos Para El Tratamiento de la
Infeccion Por VIH / Sida en Pacientes de la CLS,Colombia, 2012-2013

- -- Titulo completo del estudio:
EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DEL ESQUEMA TENOFOVIR + LAMIVUDINA + EFAVIRENZ
GENERICOS PARA EL TRATAMIENTO DE LA INFECCION POR VIH/SIDA EN PACIENTES DE LA
CORPORACION DE LUCHA CONTRA EL SIDA, SANTIAGO DE CALI-COLOMBIA, 2012-2013
——————————————— Palabras claves:
Efectividad, Seguridad, VIH/Sida, Terapia Antirretroviral, Colombia.
Identificadores del ensayo:

Namero de UTN: U1111-1130-8685
Promotor principal:

Corporacion de Lucha Contra el Sida.

Otros promotores:
HUMAX FARMACEUTICA.

——————————————— Participacion del CENCEC en el ensayo:

3. Ninguna
Fuentes de financiamiento del estudio:

Corporacion de Lucha Contra el Sida.
HUMAX FARMACEUTICA.
------ ---- Agencia reguladora que aprueba el inicio del ensayo:

--------------- Fecha de la autorizacion de inicio por Agencia reguladora:
--- --- Numero de referencia en la agencia reguladora:
--------------- Estado del producto:

2. Producto registrado en la indicacion

Agencia que registro el producto:
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)
--------------- NuUmero de registro sanitario:
Tenofovir: 2010M-0011464 (Fecha registro sanitario: 13/0ctubre/2010)
Lamivudina: 2002M-000198K (Fecha registro sanitario: 22/0ctubre/2002)
Efavirenz: 2006M-0006650 (Fecha registro sanitario: 30/Noviembre/2006)
Fecha de registro sanitario:

Paises de reclutamiento:

Colombia

——————————— Provincia del Sitio clinico principal:
Valle del Cauca

------ ---- Nombre del Sitio clinico principal:
Corporacion de Lucha Contra el Sida
——————————————— Investigador del Sitio clinico principal:
Dr.Jaime Galindo Quintero. Especialista en medicina interna.
Otros sitios clinicos:
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No procede

Comités de Etica:

Comité de Etica de la Corporacién de Lucha Contra el Sida, 18 de abril de 2012. (IRBO0005732, acta de
aprobacion 024)

Etapa del Ensayo:
2. En Ejecucion

Causa de terminacion temprana:
——————————————— Estado del reclutamiento:

1. Sin iniciar reclutamiento

Fecha del primer incluido:
23/07/2012 20:00
Fecha del altimo incluido:

15/02/2013 18:00

--------------- Total de pacientes incluidos:
Condicién médica que se estudia:

VIH/SIDA

--------------- Tipo de la intervencion:
1. Farmacos

Breve descripcion de la(s) intervencion(es):
Esquema genérico de tratamiento en estudio: tenofovir 300 mg (1 tableta al dia) + Lamivudina 150 mg (2
tabletas al dia) + efavirenz 600 mg (1 tableta al dia).
Este tratamiento se aplicara a dos grupos de pacientes:
Grupo 1 (n1=40). Pacientes diagnosticados como VIH+, por pruebas de laboratorio, que clinicamente
requieren tratamiento antirretroviral y ain no lo han iniciado
Grupo 2 (n2=40). Pacientes que requieren optimizacién de su tratamiento antirretroviral
------ ---- Total de grupos:

2

——————————————— Propésito primario de la intervencion:
1. Tratamiento

------ ---- Otro propdsito primario del estudio:

------------- Obijetivos del ensayo:
Verificar la efectividad y la seguridad del esquema genérico Tenofovir + Lamivudina + Efavirenz en
pacientes con VIH/SIDA bajo circunstancias y condiciones previamente determinadas, pertenecientes al
Programa de Atencion Integral Especializada Ambulatoria de la Corporacion de Lucha Contra el Sida e
infectados con un virus sin resistencias primarias / transmitidas / adquiridas, sin y con exposicion previa a
ARV y que tengan indicaciones y disposicion para iniciarlos.
Generar informacién sobre la utilidad y aplicabilidad de los estudios prospectivos y comparativos de fase 1V
con los medicamentos genéricos, como una alternativa valida para establecer su efectividad y seguridad,
garantizar su calidad terapéutica y contribuir a disminuir los costos operativos de los programas de
VIH/SIDA del pais.

Tipo de objetivo a evaluar:
3. Seguridad/eficacia

--------------- Otro tipo de objetivo:

—————— Hipétesis del EC:
El tratamiento con el esquema genérico Tenofovir + Lamivudina + Efavirenz para la poblacion de pacientes
con VIH/SIDA de la Corporacion de Lucha Contra el Sida, infectados por un virus sin resistencias primarias
/ transmitidas / adquiridas, es efectivo (determinado por mejora significativa en las valores de CD4 y carga
viral, durante los 12 meses de seguimiento), asi como seguro (por evaluacion de los resultados de controles
médicos, psicoldgicos, hematolégicos, hepéticos y renales).
Variable(s) Primaria(s):
Estado virologico (Carga viral). Tiempo de medicion: al inicio, a los 3, 6, 12 meses de tratamiento.
Estado inmunologico (Recuento de Células CD4+). Tiempo de medicién: al inicio, a los 3, 6, 12 meses de
tratamiento.
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Frecuencia de Reacciones adversas antirretrovirales (Descripcion de las reacciones, gravedad de la reaccion
y su probable asociacion con los antirretrovirales, solucion mas conveniente (tratamiento sintomatico,
ajustes de horarios de los medicamentos, interrupcion y/o sustitucién del tratamiento)). Tiempo de
medicion: al inicio a los 3, 6, 12 meses de tratamiento.

Variables Secundarias:

Pruebas hepaticas,(Transaminasas). Tiempo de medicion: al inicio, a los 3, 6, 12 meses de tratamiento.
Pruebas renales (Creatinina, Uroanalisis, Calciuria, Fosfatemia. Ssi calciuria y fosfatemia son anormales se
realizara densitometria 6sea). Tiempo de medicion: al inicio, a los 3, 6, 12 meses de tratamiento.

Pruebas hematoldgicas (Cuadro hematico completo: hemoglobina, hematocrito, volimenes corpusculares,
leucocitos totales y diferencial neutroéfilos linfocitos, recuento de plaquetas). Tiempo de medicion: al inicio,
alos 3, 6, 12 meses de tratamiento.

Pruebas metabdlicas y mediciones antropométricas (glicemia, colesterol total, HDL, LDL, indice arterial,
triglicéridos, peso en kilogramos, talla en centimetros, indice de masa corporal, presion arterial, perimetro
abdominal). Tiempo de medicidn: al inicio, a los 3, 6, 12 meses de tratamiento.

Género:
3. Ambos

Edad minima:
18 afios

Edad maxima:
65 afos

Criterios de Inclusion:

1. Pacientes ambulatorios adultos (>18 afios), pertenecientes al Programa de Atencion Integral
Especializada Ambulatoria de la Corporacion de Lucha Contra el Sida, diagnosticados como VIH+, por
pruebas de laboratorio (pruebas presuntivas y test confirmatorio, cifras de recuento de linfocitos CD4 en
células/mm3y porcentaje por Citometria de flujo, y valores de carga viral en copias del virus/mL por
ensayo PCR en tiempo real de la transcriptasa inversa, que acepten participar mediante consentimiento
informado.

2. Con resultado del estudio genotipico de resistencias negativo (analizado e interpretado bajo las
recomendaciones mas actuales para el manejo de la infeccién por VIH en el mundo), y/o sin evidencia
clinica/epidemioldgica (para aquellos ya expuestos a ARV de primera linea exitosa y con supresion viral
méaxima constante) de posible afectacién alguna de la susceptibilidad a los medicamentos bajo estudio.

3. Pacientes sin enfermedad renal pasada o presente.

4. Pacientes sin exposicion previa a ARVs, con alguna contraindicacién para el uso de AZT y/o ABC dentro
de su primer régimen ARV, 6 con exposicion previa a ARV de “primera linea” (2 NRTIs + 1 NNRTI) exitosa
(supresion viral maxima constante), sin haberse presentado falla terapéutica, pero con aparicién de
algun(os) efecto(s) colateral(es) indeseable(s) atribuible(s) principalmente a los NRTIs usados (tales como
intolerancia gastrointestinal severa, trastornos hematoldgicos, alteraciones lipidicas y del riesgo
cardiovascular, lipoatrofia, acidosis lactica, riesgo o aparicion de reacciones de hipersensibilidad, entre
otros).

5. Que clinicamente y segin las recomendaciones (afio 2011-2012) de la Corporacién de Lucha Contra el
Siday respaldadas por las recomendaciones mas actuales para el inicio de dicho tratamiento en el mundo,
requieran, estén dispuestos a cumplir con éste tratamiento antirretroviral bajo estudio y que atin no lo
hayan iniciado o recibido previamente.

Criterios de Exclusion:

1. Pacientes con falla renal (creatinina sérica equivalente a un aclaramiento estimado de creatinina menor a
los 60 mL/minuto). Pacientes con Creatinina sérica superior a 1,5 mg%.

2. Pacientes con falla hepatica primaria o asociada con otra enfermedad.

3. Mujeres en periodo de gestacion o lactancia, o en edad reproductiva sin método de anticoncepcién
definitiva y segura.

4. Pacientes que estén utilizando o requieran medicamentos con alta probabilidad de interacciones de
relevancia clinica (como Rifampicina, Itraconazol, otros).

5. Pacientes hospitalizados.

6. Pacientes con trastornos psiquiatricos mayores.
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7. Pacientes con antecedentes y/o problemas no intervenidos de drogadiccion.
8. Pacientes con horarios de trabajo variables que incluyan turnos nocturnos.
Tipo de participante:

2. Enfermos

Aleatorizacion:
2. No aleatorizado

Enmascaramiento:

1. Abierto

Grupo control:
2. Activo

Disefio:
2. Paralelo

Otro disefio:

--- --- Otros detalles del disefio:
Ensayo clinico controlado abierto de seguridad/efectividad, muestreo no probabilistico por cuotas,con dos
brazos, fase IV.

Fase:
6. Fase IV
Tamafo de muestra:

80 pacientes

- --- Nombre de la persona a contactar (para inquietudes generales):
Jaime Galindo Quintero

--------------- Lugar de trabajo (para inquietudes generales):

--------------- Teléfono (para inquietudes generales):
Direccion: Carrera 56 2-120, Cali-Colombia.
--------------- Teléfono (para inquietudes generales):

752-5136152

Correo electronico (para inquietudes generales):
jaimegalindo@cls.org.co

--------------- Nombre de la persona a contactar (para inquietudes cientificas):
Jaime Galindo Quintero

Lugar de trabajo (para inquietudes cientificas):
Corporacion de Lucha Contra el Sida

Direccion (para inquietudes cientificas):
Direccion: Carrera 56 2-120, Cali-Colombia.
Teléfono (para inquietudes cientificas):

752-5136152

Correo electrénico (para inquietudes cientificas):
jaimegalindo@cls.org.co
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Resultados:
No procede
Modificaciones Realizadas al Protocolo:
No procede
- --- Aprobaciones a las Modificaciones Realizadas por los Comités de
Etica:
Nombre del Registro Publico:
RPCEC
Cddigo del Registro Publico:
RPCEC00000134

Fecha en que se registra el ensayo:
20/07/2012 20:00
Fecha de altima actualizacion:

18/07/2012 20:00

Fecha de la préxima actualizacion:
18/07/2013 20:00
Instrucciones: Complete los datos que se encuentran clasificados en pestafias. Para moverse entre las
pestafias use los botones "siguiente" y "anterior". Puede almacenar los datos en cualquier momento con el
boton "guardar”.:

Agregar un Comentario
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