


BASE DEL ESTUDIOBASE DEL ESTUDIO

 Evaluar la eficacia,seguridad y tolerabilidad de raltegravir en , g y g
pacientes con infección por el VIH-1 previamente tratados con 
antirretrovirales.



JUSTIFICACIONJUSTIFICACION

 En la actualidad el tratamiento antirerretroviral se basa en la 
combinación de al menos tres fármacos, utilizando la asociación 
de medicamentos que actúan en distintas dianas del ciclo de 

li ió d l i d l i d fi i i h (VIH)replicación del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH). 

 A pesar de contar con un número importante de fármacos, en 
i l t t i t fi l i ió docasiones los tratamientos no son eficaces por la aparición de 

resistencias o de efectos secundarios.

R lt i t t l d ll d fá Resulta muy interesante el desarrollo de nuevos fármacos que 
intervengan en fases del ciclo de replicación aún no inhibidas.



METODOS: PacientesMETODOS: Pacientes

 Criterios de inclusión:
 Edad >16 años Edad >16 años

 Resistencia documentada (por prueba 
fenotípica/genotípica) a 3 de las 4 clases de 
antirretrovirales (nucleósidos, no nucleósidos e 
inhibidores de la proteasa)inhibidores de la proteasa)

 Carga viral >1.000 copias/ml



METODOS: PacientesMETODOS: Pacientes

 Criterios de exclusión:

 Insuficiencia renal

 Descompensación aguda de una hepatopatía crónica Descompensación aguda de una hepatopatía crónica

 Uso de drogasg



METODOSMETODOS

 BENCHMRK-1 se realizó en Europa, Asia, Australia y 
Perú

 BENCHMRK-2 en Norteamérica y Sudamérica

A b idé ti di ñ E t di d f 3 Ambos con idéntico diseño. Estudios de fase 3, 
aleatorizados, doblemente enmascarados y 
multicéntricosmulticéntricos

 Los pacientes se aleatorizaron a recibir raltegravir 
400 /12 h l b á bi ió d400 mg/12 horas o placebo, más una combinación de 
un tratamiento optimizado

 Presenta los resultados de eficacia y seguridad a las 
48 semanas



RESULTADOSRESULTADOS
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CONCLUSIONESCONCLUSIONES

 En la semana 48 se observó un porcentaje mayor de 
pacientes con carga viral indetectable en los que p g q
recibieron raltegravir dos veces al día frente a los 
que recibieron placeboque recibieron placebo.

 Los efectos secundarios fueron escasos sin 
diferencias significativas en ambos grupos 


