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NOTA DE PRENSA EMBARGADA HASTA EL JUEVES, 16 DE FEBRERO, A LAS 21h

Un ensayo clinico de vacuna terapéutica contra el VIH
logra por primera vez que 5 personas controlen el virus
sin tomar tratamiento antirretroviral

e Un ensayo clinico dirigido por el Instituto de Investigacién del Sida IrsiCaixa, impulsado
conjuntamente por la Obra Social "la Caixa" y el Departament de Salut de la Generalitat de
Catalunya, y la Fundacién Lucha contra el Sida consigue por primera vez que el sistema
inmunitario de 5 personas controle el VIH por si solo durante un periodo de hasta el momento
5, 13, 17, 20 y 27 semanas, respectivamente. Habitualmente, cuando las personas dejan de
tomar el tratamiento, el virus rebota a lo largo de las primeras 4 semanas.

e Eslaprimeravez que unaintervencién terapéutica contra el VIH logra demostrar que se puede
reeducar el sistema inmunitario de algunas personas infectadas para que controlen el virus
sin necesidad de farmacos. El objetivo ahora es entender cémo se puede aumentar la eficacia
de esta estrategia para que sea efectiva en mads pacientes.

e El estudio, que continda en marcha, cuenta con 15 personas con VIH que han recibido una
vacuna terapéutica disefiada por investigadores de la Universidad de Oxford, combinada con
un farmaco de la farmacéutica Celgene destinado a 'despertar' al virus 'dormido' dentro del
organismo.

e Elensayo se lleva a cabo en el Hospital Universitario Germans Trias i Pujol, el Hospital Clinico-
IDIBAPS de Barcelona y el centro comunitario BCN Checkpoint. IrsiCaixa es el promotor del
estudio, para el que ha contado con financiacidn, entre otros, de la Obra Social “la Caixa”, la
Fundacio Gloria Soler, la Gala Sida Barcelona y el Instituto de Salud Carlos Ill del Ministerio de
Economia, Industria y Competitividad.

Barcelona, 16 de febrero de 2017. Un ensayo clinico de vacuna terapéutica contra el VIH ha logrado
demostrar, por primera vez, que el sistema inmunitario de las personas con VIH se puede reeducar
en algunos casos para ayudarle a controlar el virus durante periodos largos de tiempo sin necesidad
de tomar tratamiento antirretroviral. En concreto, 5 de los 13 participantes del ensayo que han
parado la medicacion (38,5%) controlan el virus desde hace 5, 13, 17, 20 y 27 semanas,
respectivamente. El estudio, que continda en marcha, se lleva a cabo en Barcelona con una vacuna
desarrollada por investigadores de la Universidad de Oxford, MVA.HIVconsv, y administrada de forma
combinada con un farmaco, Romidepsina, que se ha demostrado capaz de despertar al virus latente
dentro del organismo. El estudio estd dirigido por IrsiCaixa y la Fundacién Lucha contra el Sida, y se
lleva a cabo en el Hospital Universitario Germans Trias i Pujol, el Hospital Clinico-IDIBAPS y el centro
comunitario BCN Checkpoint. El ensayo se ha realizado gracias a la financiacidn de la Fundacié Gloria
Soler, la Gala Sida Barcelona y el Instituto de Salud Carlos Ill del Ministerio de Economia, Industria y
Competitividad. Estos fondos complementan los recibidos en el marco del programa HIVACAT,
impulsado por la Obra Social “la Caixa”, los departamentos de Salud y de Economia y Conocimiento
de la Generalitat de Catalunya y la Fundacié Clinic. Los resultados preliminares se presentan hoy en la
Conference on Retroviruses and Opportunistic Infections (CROI), la mas importante del mundo sobre
infeccidn por VIH/sida, que se celebra en Seattle.
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Cuando una persona interrumpe el tratamiento antirretroviral, habitualmente su nivel de virus en
sangre experimenta un rebote a lo largo de las 4 primeras semanas después de dejar los farmacos. En
el caso de estos 5 pacientes, se han observado pequenos repuntes esporadicos de la carga viral, pero
qgue han descendido al poco tiempo. "Es como si se hubiera conseguido por un lado debilitar al virus y
por otro reforzar el sistema inmunitario de los pacientes, de forma que reaccione de forma efectiva
ante los intentos del virus de repuntar y haciendo desaparecer de nuevo la carga viral", explica la
Dra. Beatriz Mothe, investigadora asociada de IrsiCaixa, doctora de la Fundaciéon Lucha contra el Sida
y coordinadora del ensayo.

Se trata de un comportamiento similar al que se observa en los llamados "controladores virémicos",
personas cuyo sistema inmunitario puede controlar de manera natural la cantidad de virus en sangre,
sin farmacos. "Pero nunca se habia conseguido que un nimero relevante de participantes en un
ensayo se convirtieran en controladores virémicos después de una intervencion terapéutica, ya sea
una vacuna o cualquier otra inmunoterapia", anade la Dra. Mothe. "Es un avance muy relevante
porque demuestra por primera vez que esto es posible. Ahora tenemos que conseguir entender
cédmo podemos aumentar la eficacia de esta estrategia para que sea efectiva en todos los pacientes;
ya sea con mejores vacunas, con ciclos repetidos de dosis inferiores de fadrmacos reactivadores o con
otros productos que estan en desarrollo. Hay muchas preguntas aun por contestar", apunta el Dr. José
Moltdé, médico y co-investigador principal por parte de la Fundacidn Lucha contra el Sida. Estudios
previos realizados por otros centros, con diferentes vacunas y farmacos y en personas con infeccidén
crénica, no habian conseguido ningun resultado similar.

El objetivo: 'despertar’ al virus latente y destruir las células infectadas

El reservorio viral estd formado por células infectadas por el VIH que permanecen latentes dentro del
organismo. Debido a su inactividad, estas células no pueden ser detectadas por el sistema inmunitario.
El reservorio es la causa por la que el tratamiento no puede interrumpirse nunca y la Unica forma de
destruirlo es despertando al virus para detectar donde se esconde y destruir las células infectadas
mediante una respuesta inmunitaria efectiva (lo que en inglés se conoce como estrategia “kick&Kkill”).

Este era el objetivo del ensayo de prueba de concepto presentado hoy en el CROI, llamado BCN 02-
Romi. El estudio BCN 02 se inicié como continuacion del estudio BCN 01, desarrollado en el marco del
programa HIVACAT y con el apoyo de la Fundacié Gloria Soler. El ensayo BCN 01 incluyé una cohorte
de personas que comenzaron el tratamiento durante los 6 primeros meses después de la infeccion (lo
gue se conoce como "tratamiento precoz") y que recibieron las vacunas ChAdV63.HIVconsv vy
MVA.HIVconsy, disefiadas por la Universidad de Oxford mediante las regiones conservadas comunes
a diversas variantes del VIH. Se comprobd que las vacunas inducian una fuerte respuesta inmunitaria,
pero todos los pacientes continuaron con el tratamiento antirretroviral hasta el inicio del ensayo BCN
02. En este ensayo, 15 pacientes recibieron dos dosis de refuerzo de la vacuna MVA.HIVconsy,
seguidas de 3 dosis de Romidepsina proporcionada por Celgene. La Romidepsina es un quimioterapico
utilizado para enfermedades hematoldgicas, que fue utilizada porque estudios previos habian
demostrado que puede revertir la latencia del VIH.

Los participantes en los que se detectd una respuesta inmunitaria favorable a la vacuna fueron
invitados a interrumpir el tratamiento y seguir controles semanales. Segun los resultados hasta la
fecha y presentados en el CROI, hay 5 "controladores virémicos" potenciales, 8 pacientes que
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reiniciaron el tratamiento en cuanto se detectd un rebote viral, una persona que dejard en breve de
tomar la medicacién y una que no mostré una respuesta inmunitaria favorable tras la vacunacion.

Cohorte de personas con infeccion reciente y tratamiento precoz

Los participantes del ensayo forman parte de una cohorte de individuos que empezaron a tomar
tratamiento durante los primeros 6 meses después de la infeccidn por el VIH (lo que se conoce como
"tratamiento precoz "). Los andlisis corroboran la importancia de la deteccién precoz de la infeccion
y sugieren que el inicio del tratamiento durante las primeras semanas después de la infeccidn puede
contribuir al mantenimiento de una respuesta inmunitaria fuerte y funcional, favoreciendo
potencialmente una mejor respuesta a la vacunacion. Para la elaboracidn de esta cohorte se cuenta
desde hace mas de 3 afios con la colaboracion del centro comunitario de deteccién del VIH y otras
infecciones de transmision sexual BCN Checkpoint, que también participa en el ensayo con el
seguimiento semanal de los pacientes durante la interrupcidn del tratamiento, mediante tecnologia
punta que permite detectar cualquier rebote viral en menos de 90 minutos.

Tanto el proceso de vacunacién como de administracion de las infusiones del farmaco se han realizado
en las instalaciones de la Unidad Polivalente de Investigacién Clinica (UPIC) del Hospital Universitario
Germans Trias i Pujol de Badalona. Los pacientes, muy comprometidos con el estudio, realizan
numerosas visitas de control en la Fundacidn Lucha contra el Sida, el Hospital Clinic-IDIBAPS y BCN
Checkpoint. El equipo responsable del estudio, coordinado por los Dres. Mothe y Moltd, cuenta con
mas de 20 profesionales de diferentes areas de especializacion en inmunologia, virologia y
farmacologia clinica. Los diferentes grupos estan liderados por el Dr. Bonaventura Clotet, director de
IrsiCaixa, presidente de la Fundacion Lucha contra el Sida y jefe de Servicio de Enfermedades
Infecciosas del Hospital Universitario Germans Trias i Pujol; los investigadores ICREA de IrsiCaixa
Christian Brander y Javier Martinez-Picado; los Dres. Josep Maria Mird y Christian Manzardo del
Hospital Clinico-IDIBAPS, y Michael Meulbroek y Ferran Pujol, directores de BCN Checkpoint. La
vacuna utilizada en este estudio ha sido desarrollada por un grupo de investigadores de la Universidad
de Oxford, liderados por el Profesor Tomas Hanke.
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» La Dra. Mothe presentard los resultados de este estudio en la rueda de prensa que el CROI ofrecera
el jueves, 16 de febrero, a partir de las 21h15 (hora de Espafia). La rueda de prensa se emitira en
streaming, a través de un enlace que se indicard en la pagina web del CROI.

» La Dra. Mothe presentard el estudio en una sesién cientifica que tendra lugar el jueves, 16 de
febrero, entre las 19h y las 21h (hora de Espaia). El video de la sesidn estara disponible al dia siguiente
en la pagina web del CROI.

P Informacién practica para entrevistas: los Dres. Bonaventura Clotet (director de IrsiCaixa y
presidente de la Fundacion Lucha contra el Sida), Beatriz Mothe y José Moltd (co-IP del ensayo) estan
en Seattle presentando los resultados del estudio en el CROI. Debido a la diferencia horaria y a los
timings de la conferencia, no es posible contactar con ellos para entrevistas. Sin embargo, en este
enlace encontraréis declaraciones suyas sobre este ensayo (audio y video, en castellano y catalan), asi
como imagenes de los diferentes equipos que han participado en el estudio. Finalmente, el Dr.
Christian Brander, director del programa HIVACAT de investigacién de una vacuna contra el sida y jefe
del grupo al que pertenece la Dra. Mothe, permanecera en IrsiCaixa disponible para entrevistas (en
castellano e inglés).

Enlace Dropbox: https://www.dropbox.com/sh/tlejujw3iyt461n/AABrYOeF3WLKhDJBkj6XihtDa?dI=0

Mas informacion:

Comunicacion IrsiCaixa
Julia Bestard — Tel. 93 465 63 74 ext. 121 comunicacio@irsicaixa.es | www.irsicaixa.es/es | @IrsiCaixa

Departamento de Comunicacion de la Obra Social “la Caixa”
Irene Roch. Tel. 93 404 60 27 iroch@fundaciolacaixa.es | obrasociallacaixa.org/es/

Premsa CROI
CROImedia@iasusa.org
http://www.croiconference.org/information/media/embargo policies
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