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Nuevos fármacos y PrEP



• Cabotegravir/Rilpivirina

• Lenacapavir

• Islatravir

Nuevos fármacos antirretrovirales



Cabotegravir/Rilpivirina
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EC Fase 3b, randomizado (2:1), abierto y muticéntrico, de no inferioridad

Características basales

Proporción de participantes 
con CV ≥50 cop/mL (FDA 
Snapshot, 4% NI margin) 
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Seguridad y tolerabilidad

Incidencia de FV confirmado 
(2 CV ≥200 copies/mL consecutivas)

Satisfacción con el tratamiento

Proporción de participantes con CV <50 
cop/mL (FDA Snapshot, -12% NI margin)

A M12 LA CAB/RPV Q2M demostró la no inferioridad en eficacia virológica vs BIC/TAF/FTC.
Ambos fármacos fueron globalmente bien tolerados.

La satisfacción de los participantes fue mayor en la rama CAB/RPV.
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Objetivos

• Determinar las concentraciones valle a M1 y M3.

• Identificar factores asociados a bajas concentraciones valle.

Estudio prospectivo de cohortes realizado en 2 hospitales 
franceses entre marzo 2022 –enero 2023.

Características basales

Concentraciones valle bajas 
<Q1 en la población agrupada de FLAIR/ATLAS/ATLAS-2M
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Las concentraciones valle de CAB en mes 1 y 3 fueron bajas, 

describiéndose como factores de riesgo un IMC elevado y la no 

realización de lead-in oral

❖ Elevada variabilidad de niveles de concentración valle intra e 

interindividuales.
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Objetivo: evaluar los predictores de CV detectable tras switch 
a LA CAB/RPV en vida real

Estos datos sugieren que los pacientes con viremia persistente de bajo grado antes del switch a LA CAB/RPV son 

más propensos a tener al menos 1 determinación con CV detectable tras el switch.

144 participantes
Media de seguimiento de 278 días
1 Fracaso virológico
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Estudio descriptivo de administración de LA CAB/RPV con 
criterios de inclusión muy diferentes a los de los EC:

A pesar de las barreras a la adherencia en el entorno del estudio, los resultados 
son exitosos con tasas de FV similares a los EC

Resultados

• 55 paciente con CV detectable 
suprimieron en una media de 
33 días.

• 2 FV en primeras 24 semanas, 
ambas con mutaciones de 
resistencia.

• 97.5% estaban indetectables a 
las 26 semanas.



Estudio aleatorizado Fase 1b para evaluar la seguridad y eficacia de un 

regimen LA (6M) que incluye LENACAPAVIR y 2 bNABs: 

TEROPAVIMAB y ZINLIRVIMAB
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Lenacapavir
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“Este estudio demuestra que la combinación LEN + Teropavimab + Zinlirbimab puede 

mantener la supresión virológica durante 6 meses en pacientes seleccionados.”
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Evalúan los cambios en la cifra 
linfocitos en distintos EC con islatravir

Cambio medio (%) del recuento de linfocitos totales desde la visita basal

Islatravir
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Fase 2 ISLA mensual PrEP: 60 y 120 mg ISLA (linf.)

Fase 3 ISLA/DORA diario Switch: 0.75 mg ISLA (linf./CD4)

Fase 2b ISLA/DORA diario switch: 0.25, 0.75 y 2.25 mg ISLA 
(linf./CD4)

• Mayor descenso con mayores dosis de ISLA.

• En los EC P017 y P018 hay una estabilización 

entre S48 y S72.

• La incidencia de infecciones no aumentó.
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En semana 48 ambos EC mostraron la no inferioridad de DORA/ISLA (100/0.75 mg) para mantener CV suprimida en 

comparación con el TAR basal con un perfil de seguridad similar. 

❖ Los EC de Fase 3 se continuarán realizando con una dosis de ISLA de 0.25 mg.



PrEP y prevención de otras ITS

• PrEP con LA Cabotegravir

• PEP con Doxiciclina 



LA Cabotegravir
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HPTN084: EC fase 3 aleatorizado que demostró la superioridad de LA 

CAB Q2M comparado con TDF/FTC para la prevención de VIH en mujeres 

africanas.  Tras un análisis intermedio del DSMB todas las participantes 

pasaron a la rama LA CAB.

Objetivo: evaluar los episodios con retraso en el momento de la inyección

Retraso Tipo 1: 8-14 semanas entre 1ª y 2ª inyección. 
Retraso Tipo 2: 12-18 semanas entre otras dos inyecciones.

224/1614 participantes (12%) tuvieron al menos un retraso. 

En total 19 retrasos Tipo 1 y 205 tipo 2.



Paciente contagiada de VIH durante el estudio

Podría haber un periodo de 6 semanas de perdón 

entre dosis de LA CAB para PrEP en mujeres
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La dosis de LA CAB usada debía alcanzar:

• >4x PA-IC90 (0.664 mcg/ml) en 80% de participantes.

• >8x PA-IC90 (1.33 mcg/ml)  en 50% de participantes.
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HPTN083 y HPTN084 son  EC fase 3 aleatorizados que demostraron la 

superioridad de LA CAB Q2M comparado con TDF/FTC para la prevención 

de VIH en HSH y mujeres trans y en mujeres cis africanas respectivamente.

aprox. la mitad presentaron un retraso en el diagnóstico del VIH

LEVI: Long-acting Early Inhibition Syndrome

Infecciones de VIH durante el HPTN083
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La cuantificación de ARN VIH-1 detecta las infecciones generalmente antes de la aparición de resistencias (ya 

aprobada por FDA y recomendada por la CDC como método de cribado).

❖ En estudios futuros se determinará si el Sd. LEVI ocurre también con otros agentes LA en desarrollo para PReP. 
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Objetivos primarios

• impacto de DoxyPeP en el tiempo hasta el primer 
episodio de clamidia o sífilis.

• Impacto de la vacunación 4CMenB en el tiempo 
hasta el primer episodio de gonorrea.

ANRS 174 DOXYVAC es un EC abierto, aleatorizado de superioridad.

PEP con doxiciclina



Con una reducción de la  incidencia de clamidia y 

sífilis de aprox. 80% y de gonorrea de aprox. 55% en 

sept. 2022 el DSMB paró el estudio y recomendó 

DoxyPEP y 4cMenB a todos los participantes.
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Objetivo: definir la farmacología de doxiciclina en mucosas tras 
una dosis oral de 200 mg de doxiciclina de liberación retardada 
(Doryx®).
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Se recogen muestras de sangre y frotis rectales y/o vaginales 
durante 7 días después de la administración de doxiciclina



CROI 2023, Oral Poster 118

La doxiciclina se distribuye eficientemente en mucosas expuestas y su concentración se mantiene por 

encima de la CMI para C. trachomatis y T. pallidum en mayor medida que para N. gonorrhoeae sensible.



Objetivo: análisis de la aparición de resistencia a doxiciclina de N. gonorrhoeae, S. Aureus y especies no 

patógenas de neisseria en participantes del estudio doxyPEP.

EC abierto, aleatorizado 2:1 a doxy-PEP vs. SOC. 

En mayo 2022 el DSMB recomendó parar la rama SOC tras demostrarse una 

reducción de clamidia, sífilis y gonorrea de 65% por trimestre en HSH.
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“No encontramos un aumento marcado de la resistencia a la doxiciclina”
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Objetivo: análisis de la incidencia de clamidia, sífilis y gonorrea

Características basales

El uso de doxi-PEP en mujeres cis no redujo la incidencia de ITS

Posibles motivos
Diferencias entre tejidos (cervical, uretral, rectal, faríngeo).

Distribución de microorganismos resistentes.
Adherencia a la Doxy-PEP.
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¡ GRACIAS!
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