ﬁ"ﬁ&A(o

Newsletter Setembro-Outubro 2009

Estudo sugere que o sistema imunitario de individuos
infectados com VIH nao tratados pode deteriorar-se mais

rapidamente do que o0 que se pensava
(continuacao)

Pensa-se que a quantidade de VIH no sangue atinge um patamar,
conhecido como setpoint viral, e permanece nesse patamar durante
varios anos apos a infeccdo. Pensa-se que o nivel desse setpoint
influencia a severidade do curso da doenca VIH. Os investigadores
SETPOINT queriam perceber se um tratamento precoce baixava o0
setpoint viral.

No final da analise, a diferenca no setpoint viral entre os dois grupos
nao podia ser avaliada estatisticamente, pois poucos setpoints virais
foram medidos directamente.

No entanto, os investigadores descobriram que aqueles que nao
receberam TAR durante 36 semanas progrediram para o ponto de
necessitarem TAR continua mais rapidamente do que o0s que a
anteciparam. A mediana da contagem de células T CD4+ a entrada no
grupo de estudo sem tratamento era de 556 células/mma3.

Uma vez que € comum pensar-se gue as pessoas com infeccdo VIH
nao tratadas perdem aproximadamente 60 células T CD4+ /mm3 por
ano, e uma vez que as directrizes americanas recomendam iniciar a
TAR quando as células T CD4+ caem abaixo das 350 células/mm3, a
equipa de estudo esperava que fossem necessarios dois a trés anos
até o grupo nao tratado necessitar de tratamento. Assim, foi
surpreendente que 20 dos 39 membros deste grupo necessitasse de
tratamento no espaco de um ano e meio. Serd necessaria a
observacdo detalhada de uma grande populacdo de individuos com
infeccdo VIH recente para validar esta descoberta, que pode ter
implicacdes na futura concepcdo dos ensaios clinicos e nas politicas de
salde publica.

O estudo SETPOINT foi desenvolvido no Acute Infection and Early
Disease Research Program e no AIDS Clinical Trials Group, ambos
financiados pelo National Institute of Allergy and Infectious Diseases
(NIAID), parte do National Institutes of Health. O investigador
principal foi a médica Christine Hogan, uma professora assistente no



Medical College of Wisconsin e professora assistente de medicina
clinica na Columbia University.

O ensaio foi parado antes do tempo previsto, porque, durante uma
auditoria interina, o gabinete de monitorizacdo de seguranca e de
dados independentes (DSMB) determinou que o grupo tratado
precocemente tinha resultados superiores, devido a progressao para a
doenca VIH no grupo nao tratado. O DSMB também verificou que mais
de metade do grupo nao tratado necessitava de iniciar TAR continua
antes de o setpoint viral poder ser medido as 72 semanas. Como
resultado, o ensaio foi incapaz de demonstrar o significado da
diferenca nas medidas dos setpoints virais entre os dois grupos.

O DSMB recomendou a terminacao antecipada do ensaio SETPOINT,
porque a continuacdo nao iria mudar os resultados ou acrescentar
informacgao clinica atil. O DSMB também recomendou que o estudo
oferecesse a TAR a todos do grupo que iniciou precocemente o
tratamento e que ainda n&o tivesse completado a medicacao das 36
semanas. O NIAID concordou com estas recomendacdes.

A equipa de estudo esta a trabalhar com os participantes que iniciaram
a TAR durante o ensaio e, com 0s seus médicos, assegurar uma
transicdo suave para os cuidados clinicos fora do estudo. A equipa
também forneceu a TAR até 36 semanas aos voluntarios do grupo de
tratamento precoce que ainda ndo tinham terminado o seu, o de 36
semanas de terapéutica, e que desejavam termina-lo.
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