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Resumen. Este es el primer estudio en la comunidad
para analizar el concepto aprendido de hacer hooster con
una vacuna diferente a la primaria para VIH, especifica-
mente la vacuna ALVAC-HIV (vCP1521), desarrollada
en virus canarypox como vector, que produce respuestas
celulares y humorales, pero con una respuesta humoral
algo erratica y la vacuna AIDSVAX BJ/E, para booster,
que es bivalente y basada en la gp120 del VIH. El estudio
fue comunitario, aleatorio, doble-ciego usando ALVAC-
VIH (cuatro dosis separadas) como vacuna primaria
y AIDSVAX B/E como booster (dos dosis separadas)
versus placebo para ambas vacunas. Las vacunas eran
administradas a las semanas 0, 4, 12 y 24. Los resultados
primarios fueron la prevencion de la infeccion primaria
por VIH y la diferencia de carga viral entre los sujetos
que experimentaran infeccion por VIH en ambos grupos.
Se enrolaron 16.402 voluntarios de ambos sexos entre
diciembre 2003 y septiembre 2005. Durante el segui-
miento se contemplaron pruebas rutinarias bianuales
de serologia para VIH. El diagnoéstico de infeccion por
VIH se realizé mediante ELISA VIH, Western-Blot y 2
pruebas positivas de deteccion de acidos nucleicos. Si
se producia contagio, se realizaban tres mediciones de
carga viral post-contagio para establecer la carga viral.
Los resultados se analizaron por intencion de tratamiento
(randomizacion) y por protocolo (haber cumplido todas
las dosis de vacunacion). En ambos se hizo un subgrupo
descartando los que tenian enfermedad basal, pero se
hicieron seropositivos después (7 pacientes) (intencion
de tratamiento modificada) o se hicieron positivos antes
completar la cuarta vacunacion, respectivamente. De
26.676 individuos evaluados, 16.402 se enrolaron y
12.542 completaron la vacunacion y no tenian infeccion
por VIH de base. Se completaron 52.985 personas afio
de seguimiento. El analisis de intencion de tratamiento
modificado (16.395, al excluir los 7 con infeccion basal),
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mostr6é que a los 3 aflos y medio, 51 voluntarios (para
26.507 personas/ano, tasa 0,192) en seguimiento eran
seropositivos versus 74 (para 26.478 personas/afio, tasa
0,279) (p 0,04) mostrando una efectividad de 31,2%. En
los otros dos andlisis la diferencia fue de 26% y no alcanzo
a ser estadisticamente significativa.

Las reacciones adversas fueron leves a moderadas,
aunque 69% de los voluntarios reportd alguna reaccién
adversa. Respecto a la magnitud de la carga viral en los
sujetos contagiados no existio ninguna diferencia entre
que hubieran sido o no vacunados.

Comentario. Este estudio debe ser leido como un es-
tudio importante y no verse con optimismo ni pesimismo.
El optimismo no es alto, porque claramente ésta no es
la vacuna esperada, ésta es una prueba de concepto que
concluye que este enfoque consigue mejores resultados
que lo probado previamente, y que podria ser que este
esquema de asociar vacunas dirigidas a diferentes sitios de
accion podria tener mayor efectividad. Un punto bastante
complejo es que se trata de un esquema de vacunacion
engorroso y que si se ven los graficos, el efecto estuvo
concentrado en el primer afio, disminuyendo posterior-
mente, lo que apunta a que posiblemente se requeririan
mas dosis de refuerzo. El pesimismo, tampoco debe ser
considerado, porque este estudio establece un paradigma
que era solo tedrico, y para algunos inexistente, tal es que
es posible prevenir inmunoldgicamente la infeccién por
VIH. Los pobres resultados de reactividad en varias de las
prueba inmunoldgicas que también son analizados en el
trabajo abren el campo a pensar que ain hay mecanismos
inmunologicos que pueden ser mas estimulados. Si bien
atn deberemos esperar para tener algo mas importante,
creo que ahora es posible que lo veamos aparecer dentro
de nuestras vidas.
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alto riesgo de desarrollar hepato-toxicidad, y el tamafio

de muestra insuficiente para demostrar la seguridad de los
esquemas de re-introduccion en el subgrupo de pacientes 2.
con hepatotoxicidad grave. Se hacen necesarios estudios
adicionales con mayor numero de sujetos de modo de
establecer umbrales certeros para definir el grado de hepa-  3.-
totoxicidad que justifique la suspension de tratamiento; y

la mejor estrategia para retomarlo.
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