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Los restimenes REMFI son documentos de consulta cuando no existan alternativas
farmacoterapéuticas comercializadas o autorizadas que sean apropiadas para tratar a un
paciente individual para una cierta indicacién.

Este resumen de la evidencia proporciona informacién tanio a los profesionales sanitarios
como a los pacientes, con la finalidad de tomar decisiones, y refrendar la elaboracién y la
actualizacion de guias y protocolos locales.

Se han revisado criticamente las fortalezas y debilidades de la evidencia mas relevante
publicada hasta la fecha de elaboracion del documento, pero este documento NO ES UNA
GUIA, ni se debe de considerar como unas recomendaciones validas para su uso en la
practica clinica habitual.

Son recomendaciones de uso en los supuestos especificados en el articulo 13 del Real Decreto
1015/2009 de 19 de junio, por el gue se regula la disponibilidad de medicamentos en
situaciones especiales.

INTRODUCCION /PLANTEAMIENTO DE LA SITUACION ACTUAL

1.- OBJETO DE ESTE RESUMEN

Establecer las condiciones de utilizacién de Rilpivirina (RPV) en pacientes infectados por el
virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) previamente tratados con otras combinaciones de

antirretrovirales (ARVY).

2.- MEDICAMENTO

'RILPIVIR.INA” e ;Z_Z_Z-'- '-'_':Z__':Z:" S -ZZ- a3 ..TI'_j-j—j'.'j_
Grupo farmacoterapéutico: [nhlbldores de Ia transcnptasa mversa del VIH 1 no nucle05|dos
(Cédigo ATC JDEAGOS). sELE e b

F_’{ese_ntamone_s . |EDURANT® 25mg (RPV) compnmldos recubiertos con pellcula
e EVIPLERA® (RPV 25mg + tenofovir (TDF) 245mg + emtricitabina (FTC)
: : 200 mg)
Indicaciones ' - Tratamiento de la infeccién por el virus de la inmunodeficiencia humana
autorizadas en|de tipo 1 (VIH-1) en pacientes adultos con una carga viral < 100.000
Espaﬁa copias/ml gue no han recibido tratamiento antirretroviral previamente
: : S (naive).
.Far’ma'f:o_cinetic;a ~ | Tras la administracién oral, la concentracion plasmatica méaxima de
oo o o rilpiviina se alcanza por lo general en el plazo de 4-5 horas. Se
“|desconoce la biodisponibilidad absoluta. Se debe tomar con una comida
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"'/ para lograr una absorcién optima.

1Se une aproximadamente en un 99,7 % a las proteinas plasmaticas in
_|vitro, principalmente a la albumina.

.| Metabolismo oxidativo mediado por el sistema del citocromo P450 (CYP)
1 3A.

La semivida de eliminacion terminal de rilpiviina es de 45 horas

| aproximadamente, se elimina por heces.

| EDURANT®
|1 comp de 25 mg RPV/24h
" “Ise debe administrar siempre en combinacién con otros medicamentos
- lantirretrovirales.
. |EVIPLERA®
‘11 comp/24h con alimentos

Contraindicaciones |
precauciones

- Hipersensibilidad a la RPV.
no se debe administrar

- conjuntamente con los siguientes

" {medicamentos, dado que se pueden producir descensos significativos de
>+ |las concentraciones plasmaticas de rilpivirina como consecuencia de la
- linduccidon enzimatica del CYP3A o del aumento del pH gastrico, lo que
| puede causar la pérdida del efecto terapéutico:
~ |- antiepilépticos como carbamazepina, oxcarbacepina, fenobarbital y
~ | fenitoina
- | - antimicobacterianos como, rifampicina y rifapentina.

. |- inhibidores de la bomba de protones, como omeprazol, esomeprazol,
+i:t lansoprazol, pantoprazol y rabeprazol.

‘|- Dexametasona en dosificacion continuada, excepto como tratamiento
- “|de dosis Unica.

.14~ Hierba de San Juan o Hipérico (Hypericum perforatumy).

Principales
interacciones -+

| carbonato
| Anticoagulantes (Dabigatran etexilato);

No se debe administrar con Antiepilépticos (Carbamazepina,
| Oxcarbazepina, Fenobarbital y Fenitoina); Antimicobacterianos
“ - |{Rifabutina, rifampicina, rifapentina); Antibioticos macrolidos

| (claritromicina, eritromicina) considerando Azatioprina como alternativa;
i Glucocorticoides (Dexametasona); Inhibidores de la bomba de protones

.| (Omeprazol, lansoprazol, rebeprazol, pantoprazol, Esomeprazol); Hierba

‘| de San juan ya que puede conducir a pérdida del efecto terapéutico.

" | Especial precaucion con Antagonistas de los H2 (Famotidina, Cimetidina,

Nizatidina, Ranitidina), Antiacidos (Hidréxido de Aluminio o Magnesio,
de Calcio) y Narcoticos Analgésicos (Metadona),

Con Metformina se recomienda un seguimiento estrecho cuando se inicie

|y finalice tratamiento concomitante.

Efectos ' adversos
principales

Efectos adversos muy frecuentes (afectan a mas de 1 de cada 10

i personas)
- |- aumento en el colesterol y/o amilasa pancreatica en su sangre

- alteraciones de las pruebas habituales

(transaminasas)

en una hepaticas

|- dificultad para conciliar el suefio (insomnio)
. |- dolor de cabeza, mareo
|- nduseas.

-~ |Efectos adversos frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 10
.| personas)
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- recuento bajo en las células blancas de la sangre yf/o plaguetas,
disminucién de la hemoglobina

en su sangre, aumento de los triglicéridos, lipasa y/o bilirrubina en su
sangre

- pérdida del apetito

- depresion, estado de animo deprimido

- suefios anormales, trastornos del suefio

- somnolencia

- dolor de estémago, vémitos, molestias de estémago, sequedad de boca
- erupcién cutanea (exantema)

- cansancio.

Efecios adversos poco frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 100
personas)

- signos o sintomas de inflamacion o infeccién (sindrome de
.| reconstitucién inmune).

3.- SITUACION ACTUAL DEL MEDICAMENTO EN LA COMUNITAT VALENCIANA

Se trata de un medicamento de uso hospitalario de dispensacién en las Unidades de Atencién
Farmacéutica a Pacientes Externos (UFPE). Su utilizacién esta regulada por el SAISE de
terapias infecciosas, en el que se incluye como esquema recomendado de inicio.

4.- PROBLEMA DE SALUD

Aunque RPV esta exclusivamente indicada en pacientes no fratados previamente, en pacientes
tratados es frecuente la necesidad de cambiar el tratamiento, tanto en pacientes con carga viral
indetectable como en pacientes con fracaso viroldgico.

5.- FORTALEZAS Y DEBILIDADES DE LA EVIDENCIA DISPONIBLE

-Simplificacién del tratamiento antirretroviral:

Se entiende por simplificacion del TAR el cambio de un esquema terapéutico que ha
conseguido la supresion de la replicacién viral por otro mas sencillo que sigue manteniendo la
supresién. Sus objetivos son mejorar la calidad de vida facilitar la adherencia y prevenir o
revertir algunos efectos adversos. Con la simplificacion se consigue reducir el nimero de
comprimidos o la frecuencia de tomas, aprovechar la comodidad de las cofermulaciones,
eliminar las restricciones alimenticias, mejorar los efectos secundarios y reducir o eliminar las
interacciones. Se puede simplificar un esquema reduciendo el nidmero de farmacos,
comprimidos o tomas diarias.

La simplificacidn a una pauta en dosis Unica diaria con una coformulacién a dosis fijas de
RPVITDF/FTC ha sido evaluada en el estudio SPIRIT, un ensayo clinico abierto, aleatorizado,
en pacientes con supresion de la replicacién viral (CVP <50 copias/mL) durante al menos 6
meses con un régimen de un inhibidor de la Proteasa potenciado con ritonavir (IP/r) + 2
inhibidores de la Transcriptasa Inversa Analogos de Nucledsidos (ITIAN). No se incluyeron en
él pacientes que hubiesen recibido previamente Inhibidores de la Transcriptasa Inversa No
Analogos de Nucleosidos (ITINN) o tuviesen resistencia genotipica conocida frente a estos
farmacos, ni gue hubiesen sido tratados previamente con mas de dos pautas distintas de TAR.
Los 476 pacientes incluidos fueron aleatorizados a razén 2:1 a recibir RPV/TDF/FTC o a
continuar con la pauta previa. El 37% de los pacientes estaban recibiendo ATVIr, el 33% LPV/r
y el 20% DRV/r. El objetivo principal de estudio fue demostrar la no inferioridad (delta: 12%) de
la simplificacion a RPV/TDF/FTC, y su variable primaria la proporcion de pacientes con CVP
inferior 2 50 copias/mL en la semana 48 (analisis snapshot de la FDA). En una comunicacién
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preliminar presentaban CVP indetectable al 93% de los pacientes del grupo tratado con
RPV/TDF/FTC frente al 89% de los que continuaron con el régimen del IP/r (IC 95%:-2.0% a -
8.9%), cumpliendo asi la pauta QD de RPV/TDF/FTC el criterio de no-inferioridad predefinido.
En el grupo de RPV/TDF/FTC se registraron menos acontecimientos adversos
gastrointestinales y el perfil lipidico fue mas favorable que en los que continuaron con IP/r.

- Cambio de tratamiento antirretroviral por intolerancia.

En pacientes tratados previamente que presenten efectos adversos se podra utilizar
RPV/TDF/FTC u otros esquemas basados en RPV como alternativa terapéutica del esquema
original. Se incluye en este caso los cambios motivados por contraindicacion con la

situacion fisiopatolégica del paciente (por ejemplo emplec de Efavirenz en mujeres
embarazadas).

- Cambio de tratamiento por fracaso terapéutico.

El fracaso del TAR se puede definir desde dos puntos de vista: virolégico e inmunolégico. Se
entiende por fracaso inmunologico la incapacidad de conseguir y mantener una cifra adecuada
de linfocitos CD4+ a pesar de haber conseguido la supresién virolégica duradera en plasma
(CVP inferior a 50 copias/mL de VIH-1). Esta situacién se conoce asimismo como respuesta
inmunologica discordante. En estos casos no existe evidencia que demuestre que un cambio
de régimen de TAR consiga una mayor recuperacion de linfocitos CD4+, por lo que no se
recomienda cambiar el TAR, salvo cuando incluya combinaciones que se asocian
especificamente a un descenso de linfocitos CD4+ (por ejemplo: ZDV, ZDV/3TC, o

TDF+ddl). Se define fracaso virolégico como dos CVP confirmadas superiores a 50 copias/mL
(a partir de las 24 semanas del inicio del TAR) El objetivo terapéutico es conseguir de nuevo la
supresién viral mantenida (<50 copias/mL). Para ello, se debe instaurar un nuevo régimen con
tres farmacos plenamente activos siempre que esto sea posible, o sus equivalentes en caso de
farmacos con actividad intermedia.

CONDICIONES DE PRESCRIPCION
1.- SELECCION DEL TRATAMIENTO

El presente protocolo aprueba la simplificacion a RPV/TDF/FTC de.

- esquemas basados en inhibidores de la proteasa potenciados con ritonavir (IPr)
combinados con dos andlogos de nucledsidos inhibidores de la transcriptasda inversa
(ITIAN).

- No se dispone de evidencia que avale la simplificacién de otros esquemas de
tratamiento.

- No se considera simplificacion el cambio de la combinacién en dosis fijas de
efavirenz/emtricitabina/tenofovir (EFV/FTC/TDF) (Atripla®) por RPV/TDF/FTC.

En pacientes tratados previamente que presenten efectos adversos se podra utilizar
RPV/TDF/FTC u otros esquemas basados en RPV como alternativa terapéutica del esquema
original, siempre que esta combinacion sea plenamente activa.

Se podra utilizar RPVITDF/FTC en caso de fracaso terapéutico de un tratamiento previo
cuando esta combinacion sea activa.

2.- POSOLOGIA

EDURANT® 25 mg/24h con alimentos, y combinado con otros ARV.
EVIPLERA®. 1 comp/24h con alimentos.
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3.- DURACION DEL TRATAMIENTO, SEGUIMIENTO Y RETIRADA

Diagnostico: 042 — Enfermedad por virus de inmunodeficiencia humana (VIH)
Duracién indefinida
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