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Qué hay de nuevo en estas guías 

 

Secciones nuevas 

- Se cambia la estructura global del documento incluyendo cada capítulo su 
propia bibliografía 

- 9ƴ ǳƴ ŎŀǇƝǘǳƭƻ ƴǳŜǾƻ ά{ƛǘǳŀŎƛƻƴŜǎ ŜǎǇŜŎƛŀƭŜǎ ŘŜƭ ¢!wέ ǎŜ ƛƴŎƭǳȅŜƴ ƭŀ ƘŜǇŀǘi-
tis crónica, el TAR en la insuficiencia renal y en la tuberculosis y orientacio-
nes sobre el TAR en la infección por el VIH-2 

- Se restructura el contenido de los capítulos de tratamiento inicial y fracaso 
virológico 

- En los efectos adversos del TAR, se incluye un capítulo referente a osteopo-
rosis y fracturas 

Actualizaciones consideradas clave: 

- Se aconseja iniciar el tratamiento antirretroviral en el paciente asintomático 
cuando los CD4 desciendan por debajo de 500 células/µL  

- Respecto a los fármacos que debe incluir el tratamiento antirretroviral se  
modifica el esquema de combinaciones de fármacos, clasificando las com-
binaciones recomendadas ǎŜƎǵƴ Ŝƭ άǘŜǊŎŜǊ ŦłǊƳŀŎƻέ 

- Dentro de cada grupo se priorizan las combinaciones según el método  ob-
jetivo y estructurado al respecto de Gesida 

- Se incluen las pautas de inicio recomendades diferenciando las que hubo 
consenso global del panel frente a las que no lo hubo. Se retira la tabla de 
tratamientos alternativos. El Panel considerar que todos los pacientes de-
ben ser tratables con la pautas recomendadas. 

- Se recomienda el uso de fármacos coformulados para facilitar la adherencia  

 

Otras actualizaciones 

- La fuerza de cada recomendación (A, B y C) y la gradación de la evidencia 
que la sustenta (I, II y III) se adaptan a los criterios d ela IDSA  

- Se reestructura la introducción siguiendo criterios de la herramienta Agree  

- Se cambia la terminología clásica de las guías AN y NN por ITIAN y ITINN 
respectivamente 

- Se especifica el término VIH: VIH-1 y VIH-2 

- Se aporta en cada capítulo los datos relevantes de los ensayos y estudios 
nuevos al respecto 
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Resumen 

Objetivo: Actualizar las recomendaciones sobre el tratamiento antirretroviral (TAR) 
para los adultos infectados por el VIH-1. 

Métodos: Estas recomendaciones se han consensuado por un panel de expertos del 
Grupo de Estudio de Sida y de la Secretaría del Plan Nacional sobre el Sida. Para ello se 
han revisado los resultados de eficacia y seguridad de ensayos clínicos, estudios de 
cohortes y de farmacocinética publicados en revistas biomédicas (PubMed y Embase) o 
presentados en congresos. Gesida ha elaborado un método de evaluación objetiva y 
estructurada para priorizar los esquemas terapéuticos del tratamiento de inicio. La 
fuerza de cada recomendación (A, B, C) y la gradación de la evidencia que la sustentan 
(I, II, III) se basan en una modificación de los criterios de la Infectious Diseases Society 
of America.  

Resultados: El TAR con combinaciones de tres fármacos constituye el tratamiento de 
inicio de elección de la infección crónica por el VIH. Se recomienda iniciar el TAR siem-
pre en los pacientes sintomáticos, en las mujeres embarazadas y en las parejas sero-
discordantes con alto riesgo de transmisión. Se incluyen directrices sobre el inicio de 
los enfermos con un evento infeccioso tipo C. En los pacientes asintomáticos el inicio 
de TAR se basará en la cifra de linfocitos CD4, la carga viral plasmática, la edad y las 
comorbilidades del paciente: 1) Si los linfocitos CD4 son inferiores a 350 células/µL se 
recomienda iniciar el TAR;  2) Se recomienda igualmente iniciarlo  si la cifra de linfoci-
tos CD4 se encuentra entre 350 y 500 células/µL y solamente podría diferirse en caso 
de poca disposición del paciente si los CD4  se mantienen estables y la CVP es baja; 3) 
Si los linfocitos CD4 son superiores a 500 células/µL se puede diferir el tratamiento, 
pero se puede considerar en los pacientes con cirrosis hepática, hepatitis crónica por 
virus C, hepatitis B que requiera tratamiento, riesgo cardiovascular elevado, nefropatía 
por VIH-1, CVP >105 copias/mL, proporción de CD4 inferior a 14% y edad superior a 55 
años. El esquema terapéutico debe incluir 2 inhibidores de la transcriptasa inversa 
análogos de nucleósido o nucleótido y un tercer fármaco (inhibidor de la transcriptasa 
inversa no nucleósido, inhibidor de la proteasa potenciado con ritonavir o inhibidor de 
la integrasa). Se han seleccionado por consenso y priorizado según el método elabora-
do por Gesida combinaciones concretas de fármacos algunas de ellas coformuladas. El 
objetivo del TAR es conseguir CVP indetectable. La adherencia al TAR juega un papel 
fundamental en la duración de la respuesta antiviral. Las opciones terapéuticas tras el 
fracaso virológico del TAR son limitadas pero actualmente se puede conseguir el obje-
tivo de CVP indetectable. La toxicidad del TAR es un factor cada vez menos limitante. 
Se comentan igualmente los criterios de TAR en la infección aguda, en la mujer, el em-
barazo y prevención de la transmisión materno-fetal, así como la profilaxis pre y 
postexposición (laboral o no), el manejo de la coinfección con los virus de la hepatitis B 
y C y otras comorbilidades. Se indican las características del TAR en la infección por el 
VIH-2. 

Conclusiones: Se recomendará siempre el TAR los pacientes sintomáticos, en la mujer 
gestante y en las parejas serodiscordantes con alto riesgo de transmisión. En los asin-
tomáticos la cifra de linfocitos CD4, la CVP, la edad y las comorbilidades son los facto-
res que determinan el inicio. Las estrategias terapéuticas deben ser individualizadas 
para conseguir en cualquier circunstancia el objetivo de CVP indetectable.  
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1. INTRODUCCION 

 

1.1. Justificación, objetivo y alcance 

El tratamiento antirretroviral (TAR) evoluciona con tal rapidez que exige una frecuente 
actualización de sus recomendaciones. Desde que en 1995 la Secretaría del Plan Na-
cional Sobre el Sida (Stb{ύ ȅ ǎǳ /ƻƴǎŜƧƻ !ǎŜǎƻǊ /ƭƝƴƛŎƻ ŜŘƛǘŀǊŀƴ ƭŀǎ ǇǊƛƳŜǊŀǎ άwŜŎo-
ƳŜƴŘŀŎƛƻƴŜǎ ŘŜ ǘǊŀǘŀƳƛŜƴǘƻ ŀƴǘƛǊǊŜǘǊƻǾƛǊŀƭ Ŝƴ Ŝƭ ŀŘǳƭǘƻέ1, este organismo junto al 
Grupo de Estudio de Sida (Gesida) de la Sociedad Española de Enfermedades Infeccio-
sas y Microbiología Clínica (SEIMC) han actualizado estas recomendaciones con perio-
dicidad anual, publicándolas en la revista Enfermedades Infecciosas y Microbiología 
Clínica o en sus respectivas páginas web2. Otras instituciones y sociedades científicas 
elaboran y actualizan sus propias recomendaciones sobre el empleo de los fármacos 
antirretrovirales (FAR)3, 4.  

El objetivo de este documento es dar a conocer a la comunidad científica y a los profe-
sionales que tratan a pacientes adultos infectados por el VIH-1 el estado del arte del 
TAR para que puedan ajustar sus actuaciones terapéuticas. Se incluyen algunos aspec-
tos del tratamiento y prevención que tanto Gesida como la SPNS, en colaboración con 
otras sociedades científicas han elaborado in extenso, a las que se remite al lector in-
teresado en el tema.    

 

1.2. Metodología 

El Panel lo integran un grupo de clínicos expertos en el tratamiento de pacientes infec-
tados por el VIH-1 y en el uso de los FAR. Estos profesionales han sido seleccionados 
por la Junta Directiva de Gesida tras una convocatoria pública entre sus socios y por la 
SPNS y han aceptado participar voluntariamente. Cada miembro del panel ha emitido 
un informe de Conflicto de intereses depositado en la web de Gesida. Los miembros se 
han dividido en grupos formados por un redactor y dos consultores para actualizar 
cada capítulo de las recomendaciones. Tres miembros del panel actúan como coordi-
nadores y uno como redactor general. 

Para la actualización de estas guías cada redactor ha revisado los datos más relevantes 
de las publicaciones científicas (PubMed y Embase ; idiomas: español, inglés y fra n-

cés) o las comunicaciones de los congresos recientes de la materia (hasta 30 octubre 
2011). Con esta recopilación el redactor de cada grupo actualiza su capítulo, somete 
sus aportaciones a los consultores consensuando las aportaciones. Cada capítulo se 
remite a los coordinadores y finalmente se ensamblan en el documento en el que se 
resaltan en amarillo las novedades. El documento se consensua en una reunión pre-
sencial de los coordinadores y redactores.  
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A fin de priorizar los esquemas terapéuticos se ha generado una escala de puntuación 
obtenida por consenso entre los 24 miembros del panel que colaboraron en las reco-
ƳŜƴŘŀŎƛƻƴŜǎ ǇǳōƭƛŎŀŘŀǎ Ŝƴ ŜƴŜǊƻ ŘŜ нлммΦ 9ǎǘŀ άaŜǘƻŘƻƭƻƎƝŀ ǇŀǊŀ ƭŀ ŜǾŀƭǳŀŎƛƽƴ ƻōƧe-
tiva y estructurada de los regímenes de tratamiento antirretroviral en pacientes sin 
ŜȄǇƻǎƛŎƛƽƴ ǇǊŜǾƛŀ ŀ ŦłǊƳŀŎƻǎ ŀƴǘƛǊǊŜǘǊƻǾƛǊŀƭŜǎέ Ƙŀ ŎƻƴǎƛǎǘƛŘƻ Ŝƴ ŜǾŀƭǳŀǊ pautas concre-
tas de TAR y cuando esto no ha sido posible, sus componentes individuales, las pautas 
deben de haber sido usadas en ensayos clínicos controlados o estudios de cohortes 
cuando no se disponía de ellos. Se ha utilizado el máximo de parámetros objetivos y en 
caso de parámetros no cuantificables o difícilmente cuantificables, se han utilizado 
criterios de evaluación con el máximo rigor. La puntuación final obtenida por un de-
terminado régimen de TAR con esta metodología puede oscilar entre 0 y 100 puntos. 

Cada una de las magnitudes de la pauta de TAR que se estudian se puntúa igualmente 
entre 0 y 100 puntos. Estas magnitudes son: eficacia virológica, toxicidad a corto plazo 
(tolerabilidad), toxicidad a largo plazo, resistencias en caso de fallo virológico, co-
morbilidades e interacciones farmacológicas y conveniencia. La proporción que cada 
uno de estos parámetros aporta a la puntuación global del esquema de TAR evaluado 
es: eficacia virológica, 50%; toxicidad a corto plazo (tolerabilidad), 15%; toxicidad a 
largo plazo, 15%; resistencias, 5%; co-morbilidades e interacciones, 5%; conveniencia, 
10%. En la documentación disponible en la web (aquí un enlace) se describe detalla-
damente la metodología. 

Tras ello, se expone el documento durante un periodo de tiempo en la web de las en-
tidades promotoras (Gesida y SPNS) para que los profesionales, los pacientes o quien 
esté interesado pueda sugerir matices o cambios que el Panel puede o no aceptar a 
posteriori. 

En este documento la fuerza de la recomendación y gradación de las pruebas que la 
sustentan se basan en una modificación de los criterios de la Infectious Diseases So-
ciety of America (IDSA)5. Según estos criterios cada recomendación debe ofrecerse 
siempre (A), se ofrezca en general (B) o la oferta sea opcional (C) y ello basado en la 
calidad de los datos obtenidos a partir de uno o más ensayos clínicos aleatorizados con 
resultados clínicos o de laboratorio (I), de uno o más ensayos no aleatorizados o datos 
observacionales de cohortes (II) o de la opinión de expertos (III). 

Se debe recordar que los datos sobre TAR cambian frecuentemente, por lo que los 
lectores deben consultar con regularidad otras fuentes de información. Gesida y la 
SPNS actualizarán estas recomendaciones periódicamente en función de la evolución 
de los conocimientos. 

 

1.3. Principios generales 

Tras más de 20 años de estudios clínicos con FAR efectuados en todos los estadios evo-
lutivos de la infección por el VIH-1 y utilizando los fármacos en distintas combinaciones 
pueden establecerse los siguientes principios: 

1. El TAR se basa en combinaciones de al menos tres fármacos lo que retrasa la progre-
sión clínica (morbilidad e ingresos hospitalarios), reduce  los costes y aumenta la su-
pervivencia6. Se han establecido pautas eficaces con menos número de fármacos en 
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esquemas de simplificación y rescate que no están autorizadas por las autoridades 
sanitarias como tratamiento de inicio. 

2. La adherencia al TAR desempeña un papel primordial en el grado y duración de la 
respuesta antiviral7. Por ello es imprescindible que cada centro hospitalario tenga una 
estrategia para mejorar el cumplimiento del TAR mediante una estrecha colaboración 
entre todos los profesionales implicados. 

3. La situación clínica, la cifra de linfocitos CD4 y la CVP son los elementos básicos para 
establecer las decisiones terapéuticas y monitorizar la efectividad del TAR. Los linfoci-
tos CD4 y la CVP son los parámetros imprescindibles para la toma de decisiones. Am-
bos son factores predictores independientes de la progresión de la enfermedad y de la 
aparición de enfermedades que en principio no se creían relacionados con el VIH-1. 
Además, la primera indica el riesgo de padecer eventos oportunistas y señala el mo-
mento de iniciar las profilaxis de las infecciones oportunistas. Existe una buena corre-
lación entre las respuestas virológica, inmunológica y clínica (restauración de la inmu-
nidad celular, retraso en la progresión y aumento de supervivencia)8. 

4. El objetivo del tratamiento es reducir la CVP por debajo de los límites de detección 
(<50 copias/mL) y mantenerla suprimida el mayor tiempo posible.  

5. La aparición de resistencias es un fenómeno inevitable cuando el VIH-1 continua 
replicándose bajo presión selectiva de fármacos. La detección de las mutaciones de 
resistencias por métodos genotípicos es muy útil en el fracaso virológico.  

6. Con las pautas actuales de TAR es posible cierta restauración del sistema inmune 
cuantitativa y cualitativamente independientemente de la inmunodepresión de 
partida9, 10. La recuperación es lenta y constante mientras el TAR sea efectivo y es más 
difícil a partir de un determinado grado de deterioro y en la edad avanzada. 

7. En diciembre de 2011 disponemos de 23 FAR comercializados pertenecientes a seis 
familias lo que posibilita múltiples estrategias terapéuticas individualizadas.  

8. La toxicidad de los FAR a medio y largo plazo es un factor limitante que obliga a bus-
car nuevas opciones terapéuticas manteniendo la potencia antiviral11. 

9. Hay diversas pautas de TAR que son similares en cuanto a potencia antirretroviral. 
La elección dependerá de una serie de factores como tolerabilidad y seguridad, adhe-
rencia, tratamientos previos, resistencias cruzadas, interacciones farmacológicas, dis-
ponibilidad y coste, así como las preferencias del médico o paciente.  

10. La recomendación de iniciar el TAR cuando la cifra de CD4 desciende por debajo de 
un determinado nivel se debe fundamentalmente al temor a los efectos secundarios11, 
a las dificultades de adherencia7 y el riesgo de desarrollo de resistencias. También ha 
influido en esta actitud la imposibilidad de erradicar el VIH-112 y de restaurar la res-
puesta inmunoespecífica frente al mismo13, 14. Sin embargo, la mejoría gradual de las 
pautas de inicio en cuanto a tolerabilidad y simplicidad, la evidencia de un efecto nega-
tivo directo del VIH-1 per se, así como el incremento de opciones de rescate tras un 
fracaso virológico ha reabierto el debate sobre este tema y algunos expertos abogan 
por recomendaciones menos restrictivas para iniciar el tratamiento. 

11. La complejidad creciente del TAR implica que el cuidado de los pacientes debe 
efectuarse por personal especializado que tenga los conocimientos y los medios ade-
cuados15. 
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12. La prevención de la infección por el VIH-1 es un aspecto fundamental que no debe 
olvidarse nunca en la práctica clínica diaria y que debe introducirse de forma sistemá-
tica en la educación de los pacientes y las personas de su entorno16. 

 

1.4. Evaluación del impacto de las recomendaciones 

Para control del seguimiento y evaluación del impacto de estas recomendaciones en la 
evolución clínica y respuesta al TAR de los pacientes seguidos en cada centro o por 
cada profesional, se pueden utilizar los indicadores específicos incluidos en la publica-
ción específica de Gesida sobre indicadores de calidad17.  
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