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GLOSARIO DE ABREVIATURAS (orden alfabé/co) 

B/F/TAF: Bictegravir/Emtricitabina/Alafenamida de tenofovir 

BIC: Bictegravir 

CV: Carga viral 

DHHS: Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos 

DRV/c: Darunavir potenciado con cobicistat  

DTG: Dolutegravir 

EA: Efecto adverso   

EACS: European AIDS Clinical Society   

EFV: Efavirenz   

FTC: Emtricitabina  

FV: Fracaso virológico  

GeSIDA: Grupo de Estudio de SIDA       

IAT: Índice aterogénico   

INI: Inhibidor de la integrasa  

IP: Inhibidor de la proteasa   

IP/p: Inhibidor de la proteasa potenciado  

IQR: Rango intercuarRlico   

ITIAN: Inhibidor transcriptasa inversa análogo de nucleósido//do   

ITINN: Inhibidor transcriptasa inversa no nucleósido 

ITT: intención de tratar 

OT: por protocolo   
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QD: 'Quaqe die' cada día  

RAL: Raltegravir  

RPV: Rilpivirina  

S24: Semana 24  

TAF: Tenofovir alafenamida  

TAR: Tratamiento an/rretroviral  

TARGA: Tratamiento an/rretroviral de gran ac/vidad 

TTFG: Tasa de Filtrado glomerular   

TDF: Tenofovir disoproxil fumarato 

VIH-1: Virus de la inmunodeficiencia humana /po 1 

VIH-2: Virus de la inmunodeficiencia humana /po 2 
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RESUMEN 

INTRODUCCIÓN: Los esquemas basados en Bictegravir aparecen en las guías clínicas como una de las 

primeras líneas de terapia antirretroviral en el tratamiento de inicio de pacientes infectados con VIH. 

Su gran perfil de seguridad, sus pocas interacciones, el hecho de no tener resistencias descritas hasta 

la fecha y el mantenimiento de una eficaz supresión, han hecho que se plantee como opción de cambio 

en pacientes con VIH virológicamente suprimidos. 

OBJETIVO: Evaluar si los pacientes que reciben otras pautas de antirretrovirales no basadas en 

inhibidores de la integrasa pueden cambiar a B/F/TAF sin comprometer la seguridad o eficacia. 

MÉTODOS: Estudio observacional descriptivo y retrospectivo de pacientes adultos con infección por 

VIH con TAR efectivo que cambiaron a B/F/TAF desde pautas no basadas en INI. Se comparó la carga 

viral, cifra de linfocitos CD4+, filtrado glomerular y el perfil lipídico previo al cambio y tras 24 semanas 

de tratamiento. Así mismo, se determinó la existencia de efectos adversos clínicos y analíticos.  

RESULTADOS: Un total de 79 pacientes cambiaron a B/F/TAF desde terapias no basadas en INI. A las 

24 semanas del cambio, el 96,1% en el análisis por protocolo y el 92,4% en el análisis por intención de 

tratar tenían una CV menor a 50 copias. Ello supone una tasa de supresión virológica significativamente 

superior de un 15,1%. No se detectaron cambios significativos en el recuento de linfocitos CD4+, la tasa 

de filtrado glomerular ni en el perfil lipídico. La tasa de efectos adversos fue del 5,1% y solo 3 pacientes 

retiraron el tratamiento a causa de los efectos adversos.  

CONCLUSIONES:  En nuestra experiencia el cambio a B/F/TAF puede realizarse de una manera eficaz 

desde terapias no basadas en INI sin que se vea compromefda la seguridad del TAR. Además, pueden 

exisfr pacientes con viremias de bajo nivel en los que el cambio a la pauta B/F/TAF consiga la 

indetectabilidad. Además, es un tratamiento seguro que reduce las interacciones farmacológicas y 

puede facilitar la adherencia al ser un tratamiento de un único comprimido. 

 
PALABRAS CLAVE: infección VIH, tratamiento anfrretroviral de gran acfvidad, bictegravir 
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ABSTRACT 

INTRODUCTION: Bictegravir-based regimens are considered as one of the first lines of anfretroviral 

therapy for treatment naive pafents in major clinical guidelines. Its safety profile, its few interacfons, 

the fact that it has no treatment-emergent resistance described to date and its proven virological 

efficacy suggest that suppressed HIV pafents may benefit from the switch. 

OBJECTIVE: To evaluate whether pafents receiving other anfretroviral regimens not based on 

integrase inhibitors can switch to B/F/TAF without compromising safety or efficacy. 

METHODS: Descripfve and retrospecfve observafonal study of adult HIV-infected pafents on 

effecfve ART who switched to a bictegravir-based regimen from regimens without INI. We compared 

pafents' viral load, CD4+ lymphocyte concentrafon, glomerular filtrafon rate and lipid profile before 

the switch and aoer 24 weeks of bictegravir treatment. The existence of clinical and analyfcal adverse 

effects was also determined. 

RESULTS: A total of 79 pafents switched to B/F/TAF from non-INI-based therapies. At 24 weeks aoer 

the switch, 96.1% in the OT analysis and 92.4% in the ITT analysis were found to have CV less than 50 

copies. This meant a significant increase of 15.1% over the percentage of virologic suppression at 

baseline. No significant changes were detected in CD4+ lymphocyte count, glomerular filtrafon rate or 

lipid profile. The rate of adverse events was 5.1% and only 3 pafents disconfnued treatment due to 

AEs. 

CONCLUSIONS:  The results of this study suggest that pafents can switch to B/F/TAF from non-INI-

based therapies without compromising the effecfveness or safety of ART. Furthermore, some pafents 

with residual viremia may achieve virological suppression with B/F/TAF. In addifon, it is a safe 

treatment that reduces drug-drug interacfons and may improve adherence. 

MESH TERMS: HIV infecfon, Highly Acfve Anfretroviral Therapy, bictegravir 
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INTRODUCCIÓN 

Bictegravir (BIC) es un fármaco anfrretroviral inhibidor de la integrasa (INI) del VIH-1 y 2 de aparición 

relafvamente reciente, que ha supuesto un cambio en los diferentes esquemas de terapia 

anfrretroviral (TAR) que se emplean en la prácfca clínica habitual. Es uflizado en combinación a dosis 

fija en un solo comprimido junto con dos inhibidores de la transcriptasa inversa análogos de los 

nucleósidos (ITIAN): emtricitabina (FTC) y tenofovir alafenamida (TAF). Dicha combinación, ya figura en 

las principales guías de manejo de pacientes infectados con VIH (GeSIDA, DHHS, EACS)[1–3] como uno 

de los principales esquemas de primera línea recomendados para el tratamiento de inicio de pacientes 

infectados con VIH. Este tratamiento ha demostrado una alta eficacia en la supresión del VIH-1, que se 

acompaña de un perfil de interacciones y de seguridad adecuado[4]. Además, no se han descrito 

mutaciones de resistencias hasta la fecha y se asocia a un casi nulo porcentaje de resistencias 

emergentes[5]. Por otro lado, el hecho de que se comercialice como un único comprimido que se 

administra una vez al día puede mejorar la adherencia al tratamiento. Es por todo esto que, más allá 

de cómo un tratamiento de inicio, se ha planteado como opción a tener en cuenta en el tratamiento 

de confnuación de pacientes virológicamente suprimidos que siguen otros regímenes. 

Si nos centramos en el escenario terapéufco del cambio de tratamiento, muy habitual en el TAR, 

encontramos en la bibliograua diferentes estudios que tratan de evaluar si los pacientes que reciben 

otras pautas de anfrretrovirales pueden cambiar de forma eficaz y segura al régimen de 

bictegravir/emtricitabina/tenofovir alafenamida (B/F/TAF, 50/200/25 mg).  

En los diferentes ensayos clínicos disponibles en la literatura, encontramos evidencia sólida de que la 

pauta basada en BIC cumple la no inferioridad en cuanto al mantenimiento de la supresión virológica 

cuando se compara con pautas basadas en otros INI, como el dolutegravir (DTG)[6,7]. Además, BIC ha 

demostrado su eficacia incluso en pacientes con resistencias primarias documentadas a INI de primera 
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generación (raltegravir, elvitegravir), logrando mantener una supresión virológica efecfva con 

independencia de los antecedentes de fracaso terapéufco con otros TAR. Estos hallazgos son 

consistentes con la potente acfvidad in vitro del bictegravir contra la mayoría de los patrones de 

resistencia a INI[8].  Los ensayos clínicos de no inferioridad realizados con cambios desde tratamientos 

con inhibidores de la proteasa potenciados (IP/p), aunque más escasos, muestran similares resultados, 

demostrando que BIC es una opción eficaz y segura como tratamiento de confnuación. [9] 

La evidencia procedente de estudios observacionales llevados a cabo en diferentes cohortes[10–12] 

corrobora los hallazgos de los ensayos clínicos. En los diferentes estudios retrospecfvos en los que se 

estudia B/F/TAF como terapia de confnuación en pacientes que se encontraban virológicamente 

suprimidos con otros regímenes, se obfene un mantenimiento de la supresión virológica en 

aproximadamente el 94% de los pacientes a los 6 meses de inicio del tratamiento.   

No obstante, a pesar de la amplia adopción del bictegravir y los datos previamente comentados, aún 

se necesitan más datos clínicos para comprender su efecfvidad y seguridad en diferentes poblaciones 

de pacientes. Este es el caso de los pacientes que cambian a B/F/TAF desde terapias no basadas en INI.  

Puesto que los regímenes basados en dichos fármacos son considerados como preferentes en las 

principales guías clínicas y terapéufcas, en la mayoría de los estudios encontramos infrarrepresentados 

a los pacientes que cambian desde terapias no basadas en INI. 
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MATERIAL Y MÉTODOS 

Þ OBJETIVOS Y VARIABLES  

PRINCIPAL: Evaluar la efecfvidad del cambio de terapia a B/F/TAF en cuanto al mantenimiento de la 

supresión virológica tras 24 semanas de tratamiento, uflizando como variable principal el porcentaje 

de pacientes con carga viral (CV) ≤	50 copias/ml de ARN de VIH. 

SECUNDARIOS 

•  Objefvos secundarios de efecfvidad y seguridad 

1. Proporción de pacientes que habían tenido efectos adversos tras el cambio de terapia. 

2. Valores de linfocitos CD4+ (células/µL) con respecto a los valores previos al cambio de 

terapia.  

3. Estimación de la tasa de filtrado glomerular (TFG) (mL/min) por la fórmula CKD-EPI[13] 

4. Perfil lipídico de los pacientes (colesterol total, colesterol HDL, colesterol LDL e índice 

aterogénico), comparando las mediciones tras 24 semanas de tratamiento. En lo 

referente al índice aterogénico (IAT), se calculó dividiendo la concentración de 

colesterol total entre la de colesterol HDL (índice de Castelli)[14] 

Þ DISEÑO DEL ESTUDIO 

Se trata de un estudio observacional descripfvo de carácter retrospecfvo llevado a cabo en el Hospital 

Clínico Universitario de San Juan (HCUSJ) de Alicante, que a finales de 2022 daba cobertura sanitaria a 

237.467 habitantes, disponiendo de 394 camas de hospitalización. En la Unidad de Enfermedades 

Infecciosas existen 772 pacientes adultos infectados por VIH en seguimiento. De ellos 380 (49.2%) 
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estaban siendo tratados con la combinación B/F/TAF.  Se recogieron datos de todos los pacientes 

correspondientes a demograua (edad y sexo), epidemiología, tratamiento anterior, mofvo de cambio 

de terapia, fecha de cambio, fempo de tratamiento con bictegravir, carga viral de VIH (basal y semana 

24), recuento de linfocitos CD4+ (basal y semana 24), perfil lipídico (basal y semana 24) incluyendo 

colesterol total, HDL, LDL e índice aterogénico, efectos adversos y suspensión del bictegravir (mofvo y 

fecha de este). Estos datos se recogieron en un cuaderno de recogida de datos (Anexo I) diseñado para 

tal efecto y se extrajeron directamente a parfr de historias clínicas electrónicas (HCE) con posterior 

pseudoanonimización de los datos. 

Definimos análisis por intención de tratar (ITT) como el análisis de todos los pacientes incluidos, 

independientemente de si completaron o no el tratamiento. Por otro lado, en el análisis por protocolo 

(OT) solo se incluyeron los pacientes que completaron las 24 semanas de tratamiento con BIC. Se toman 

como fracaso virológico las CV>200 copias/mL tras 24 semanas del TAR. Los repuntes virológicos (blips) 

se definen como valores de CV entre 500 y 1.000 copias con valores de CV previas y posterior <50 

copias/mL. Se considera viremia de bajo nivel CV de entre 50 y 1.000 copias/mL en al menos dos 

muestras consecufvas.[1] 

El Comité Éfco de Invesfgación con medicamentos (CEIm) del departamento Hospital General 

Universitario de Alicante aprobó la realización de este estudio en fecha 22 de diciembre de 2022 con 

número de referencia: 2022-130 (Anexo II). El 9 de enero de 2023, el Comité de Éfca e Integridad en la 

invesfgación del Vicerrectorado de Invesfgación de la Universidad Miguel Hernández de Elche aprobó 

la solicitud de Código de Invesfgación Responsable (COIR) (Anexo III) 
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Þ MUESTRA A ESTUDIO: CRITERIOS DE INCLUSIÓN Y EXCLUSIÓN 

Se incluyó a todos los pacientes adultos del del HCUSJ con infección por VIH y terapia anfrretroviral 

efecfva (CV £ 200 copias/mL durante al menos 6 meses) no basada en INI que cambiaron a un esquema 

de TAR basado en BIC entre mayo del 2019 y julio del 2022. 

Se realizó el seguimiento a todos los pacientes seleccionados hasta finalizar este estudio, hasta el 

cambio a otro régimen disfnto por ineficacia/ intolerancia a BIC/FTC/TAF o hasta la pérdida de 

seguimiento.  

Þ ANÁLISIS ESTADÍSTICO 

Las características basales se presentan utilizando estadísticas descriptivas, incluida la proporción. Se 

presentan las variables cualitativas como porcentajes y las variables cuantitativas como mediana y 

rango intercuartílico (IQR) en casos de variables de distribución no paramétrica y medias ± desviación 

estándar en caso de variables de distribución normal.   

Para la comparación de variables continuas se utilizó la prueba de la t de Student y la prueba de Mann-

Whitney. La prueba de McNemar se empleó para la comparación de las variables categóricas.  

Todos los análisis estadísticos se realizaron con SPSS 22.0 para Windows (SPSS, Chicago, IL, EE. UU.) 

RESULTADOS 

Se incluyeron en el estudio un total de 79 pacientes que cambiaron a B/F/TAF desde terapias no 

basadas en INI. De ellos, 2 no completaron las 24 semanas de tratamiento y de 1 no se dispone de la 

información clínica suficiente por pérdida de seguimiento. En la tabla 1 se recogen las caracterísfcas 

basales de los pacientes. 
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TABLA 1. CARACTERÍSTICAS BASALES DE LOS PACIENTES, n=79 
Edad (años), mediana (IQR) 54 (43-59) 

Varones 66 (80,5%) 
 
 

Procedencia 

España  
Sudamérica 

África 
Europa oriental 

Europa occidental 
Asia 

51 (64'5%) 
21 (26'6%) 

3 (3,8%) 
2 (2,5%) 
1 (1,3%) 
1 (1,3%) 

 
Fecha de diagnósGco VIH 

Era pre-TARGA (1985-2007) 
Era TARGA (2008-2014) 

Era TAR QD (2015-actualidad) 
Desconocido 

39 (49,3%) 
21 (26,6%) 
18 (22,8%) 

1 (1,3%) 
Número de líneas de TAR previas, mediana (IQR) 1 (1-2) 

Número de comprimidos TAR previo, mediana (IQR) 1 (1-2) 
 

TAR previo al cambio 
Basado en ITINN 
Basado en IP/p 

Combinación de ambos 

50 (63,3%) 
28 (35,4%) 

1 (1,3%) 
 
 
 

MoGvos de cambio 

Adecuación a guías  
Interacciones 

Intolerancia TAR anterior 
Nº o tamaño comprimidos 

Riesgo cardiovascular 
Barrera gené/ca 

23 (29,1%) 
22 (27,8%) 
21 (26,6%) 

7 (8,9%) 
4 (5,1%) 
2 (2,5%) 

IP/p= inhibidor de la proteasa potenciado, IQR= rango intercuar9lico, ITINN= Inhibidor transcriptasa inversa no nucleósido, 
Nº= número, QD=quaqe die (cada día), TAR= tratamiento anGrretroviral, TARGA= tratamiento anGrretroviral de gran 
acGvidad. 

 
La mediana de edad fue de 54 años (IQR 43-59) y 66 (80,5%) de ellos eran varones. La mayor parte de 

los pacientes (49,3%) fueron diagnosticados en la época pre-TARGA (1985-2007), mientras que los 

pacientes con diagnóstico en la era TARGA (2008-2014) y en la era QD (2015-actualidad) suponían un 

26,6% y un 22,8% respectivamente. Tanto la mediana del número de líneas de TAR que habían seguido 

los pacientes como la mediana del número de comprimidos del TAR anterior al cambio fueron de 1 

(IQR 1-2).  
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La gran mayoría de pacientes (63,3%) provenían de regímenes basados en inhibidores de la 

transcriptasa inversa no nucleósidos (ITINN), siendo en su mayoría pautas basadas en EFV/FTC/TDF 

(29,1%). Un 35,4% de casos procedían de esquemas basados en inhibidores de la proteasa potenciados 

(IP/p), siendo DRV/c/FTC/TDF la pauta principal (29,1%). 

Los 3 principales motivos de cambios fueron: la adecuación a las guías terapéuticas (29,1%), las 

interacciones con otros fármacos (27,8%) y la intolerancia al tratamiento de base (26,6%).  

En la tabla 2 se expresan los valores analíticos referentes a los objetivos primarios y secundarios de 

efectividad y seguridad en el momento basal y en la semana 24 (S24), así como la significación 

estadística del cambio.  

TABLA 2. CAMBIOS EN LAS CARACTERÍSTICAS ANALÍTICAS  
VARIABLES BASAL SEMANA 24 p valor 

CV (copias/mL); 
mediana (IQR) 

n=79 19 (0-39) n=76 0 (0-20,5) p<0,005 

Pacientes con CV < 50 
copias/mL 

n=79 64 (81%) n=76 73 (96,1%) p<0,013 

Pacientes con CV>50 a 
la inclusión  

n=79 15 (19%) n=15 0 (0%) p=0,000 

CV Pacientes con CV>50 
a la inclusión; mediana 

(IQR)  

 
n=15 

 
74 (54-102) 

 
n=15 

 
21(19-26) 

 
p<0,001 

Linfocitos CD4+ 
(células/µL); mediana 

(IQR) 

n=78 747,5 (497,5-1028,2) n=74 747 (572-1039) p>0,06 

Colesterol total 
(mg/dL); mediana (IQR) 

n=77 196 (163-215) n=70 179 (157,7-214) p>0,1 

Colesterol HDL (mg/dL); 
mediana (IQR) 

n=74 46,5 (40,2-53,7) n=60 45,5 (38,2-53) p>0,2 

Colesterol LDL (mg/dL); 
mediana (IQR) 

n=61 119 (93,5-134) n=59 103 (91-123) p>0,1 

Índice aterogénico; 
mediana (IQR) 

n=64 3,9 (3,1-4,6) n=60 3,8 (3,1-4,5) p>0,6 

Nº comprimidos TAR; 
mediana (IQR) 

n=79 1 (1-2) n=76  1 (1-1) p=0,000 

CV= carga viral, IQR= rango intercuar9lico, Nº=número, TAR= tratamiento anGrretroviral. 
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Respecto al objetivo primario, cabe destacar que el porcentaje de pacientes con CV inferior a 50 copias 

se incrementó de manera estadísticamente significativa pasando de un 81% a un 92,4% en el análisis 

por intención de tratar (96,1% en el análisis por protocolo). De los 6 pacientes que no alcanzaron la 

indetectabilidad, uno presentaba una carga viral <200 copias/mL, dos (2,6%) tuvieron un fracaso 

virológico (CV> 200 copias/mL) y los otros 3 no completaron las 24 semanas de tratamiento o no se 

dispone de información clínica. Además, observamos una reducción significativa de la mediana de la 

carga viral, desde 19 copias/mL (IQR 0-39) en el momento basal a 0 copias/mL (IQR 0-20,5) en la 

semana 24. Por otro lado, todos los pacientes cuya CV basal era mayor de 50 (n=15, 19%) se 

encontraban indetectables tras 24 semanas de tratamiento con B/F/TAF. Este hecho, se acompañó de 

una reducción estadísticamente significativa en la mediana de la carga viral que pasó de 74 copias/mL 

a 21. De estos 15 pacientes con CV entre 50 y 200 copias/mL, 8 presentaban repuntes virológicos 

(blips), mientras que 7 de ellos presentaban viremias de bajo nivel.   

 En el análisis de la efectividad por subgrupos, no se detectaron diferencias estadísticamente 

significativas ni respecto al TAR de origen de los pacientes ni respecto a la época en la que fueron 

diagnosticados.  

El número de comprimidos diarios que tomaba cada paciente también experimentó una reducción 

significativa, ya que hasta el 27,8% (n=22) de los pacientes redujeron la cantidad de comprimidos que 

tomaban.  

Tampoco se encontraron cambios significafvos en la tasa de filtrado glomerular de los pacientes ni 

efectos adversos que afectaran al riñón. 
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En la tabla 3 aparece recogida la evolución clínica de los pacientes tras su última visita.  

TABLA 3. EVOLUCIÓN CLÍNICA DE LOS PACIENTES 
Tiempo tratamiento con B/F/TAF (meses), mediana (IQR) 23 (12-33) 

 
 
 

Desenlace 

Man/enen B/F/TAF 65 (82,3%) 

 
Cambio de tratamiento 

Total 
Previo a S24 

Posterior a S24 

5 (6'3%) 
1 (1,3%) 
4 (5,1%) 

Exitus 4 (5,1%) 
Pérdida de seguimiento/abandono 5 (6'3%) 

 
 

Efectos adversos n=4 (5,1%) 

Diarrea 
Cefalea 

Insomnio 
Ganancia de peso 

1 (1,3%) 
1 (1,3%) 
1 (1,3%) 
1 (1,3%) 

 
MoVvo suspensión n=5 (6,4%) 

Intolerancia 
Decisión paciente 

Re/rar TAF 

3 (3,8%) 
1 (1,3%) 
1 (1,3%) 

 
Tiempo hasta suspensión (meses); mediana (IQR) 17 (6-27) 

 
Tratamiento al cambio 

DTG - RPV 
DTG - 3TC 

RAL - FTC - TAF 

2 (2,5%) 
2 (2,5%) 
1 (1,3%) 

 
B/F/TAF= bictegravir/emtricitabina/tenofovir alafenamida, S24=semana 24, TAF= tenofovir alafenamida, DTG-
RPV=dolutegravir/rilpivirina, DTG-3TC=dolutegravir/lamivudina, RAL-FTC-TAF=raltegravir/emtricitabina/tenofovir 
alafenamida 

La mediana de seguimiento fue de 23 meses (12-33). La gran mayoría de los pacientes confnuó el 

tratamiento con B/F/TAF hasta la finalización del estudio. Un 82,3% (n=65) mantuvo el esquema basado 

en BIC. Los mofvos que llevaron a la suspensión del tratamiento fueron: 5,1% (n=4) exitus (accidente 

de tráfico n=1, herida de arma de fuego n=1, mofvos desconocidos n=2), hubo 4 pérdidas seguimiento 

y un abandono del TAR. Se registró un 6,3% de cambios de tratamiento (n=5), siendo solo 1 de ellos 

antes de la semana 24. Los principales mofvos de cambio fueron intolerancia (3,8%;n=3)(diarrea, 

cefalea y ganancia de peso), decisión del paciente (1,3%; n=1), y refrada de TAF por osteopenia (1,3%; 

n=1). En estos casos, la mediana de tratamiento hasta la suspensión de BIC fue de 17 meses (6-27). 
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DISCUSIÓN 

Se trata de un estudio unicéntrico que pretende evaluar la eficacia y seguridad del cambio a B/F/TAF 

en pacientes que recibían otras pautas de TAR efecfvas no basadas en INI. Los resultados principales 

de eficacia demuestran la efecfvidad de la pauta B/F/TAF ya que se obtuvo una tasa de supresión 

virológica del 92,4% (frente al 81% del TAR basal) con una baja tasa de efectos adversos (5,1%) y de 

refrada de este (6,3%). 

Los resultados de nuestra cohorte son comparables con aquellos de los estudios retrospecfvos de 

cambios a B/F/TAF cuyas caracterísfcas principales aparecen resumidas en la tabla 4. 
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Nuestros pacientes presentan caracterísfcas similares a los de los diferentes estudios publicados. La 

mediana de edad oscilaba entre 45-55 años (54 años en nuestra serie). Sin embargo, a diferencia de la 

mayoría de las series que fundamentalmente analizan la eficacia y seguridad de la pauta B/F/TAF desde 

cambios basados en INI, nuestra serie se centra en el análisis de pacientes cuyos tratamientos de base 

no incluían fármacos inhibidores de la integrasa.  Esto también fue analizado por Lazzaro et al.[15] y 

Chang et al.[16] Este fpo de análisis valora convenientemente la eficacia y seguridad de la pauta B/F/TAF 

en pacientes pretratados, pero naive a INI.  

Centrándonos en el objefvo primario de efecfvidad cabe destacar que el cambio a B/F/TAF se relacionó 

con una tasa de supresión virológica de hasta el 96,1% en el análisis por protocolo y del 92,4% en el 

análisis por intención de tratar. De igual manera, se observó una reducción significafva de la mediana 

de la carga viral. Estos resultados se encuentran en consonancia con los de las otras series, teniendo 

todas ellas porcentajes de supresión virológica mayores del 90% (aunque mayoritariamente incluían 

cambios desde INI). En nuestra serie, se apreció un incremento significafvo de la indetectabilidad del 

15,1% lo que supone un beneficio clínico para el paciente. Este hallazgo ha sido ya descrito por otros 

autores[11,12,15,16] y reflejan que el cambio a un esquema basado en BIC puede resultar beneficioso, 

sobre todo en pacientes que cambian desde terapias no basadas en INI como en el caso de nuestra 

cohorte.  

Nuestra tasa de fracaso virológico (FV) en la semana 24 fue de 2,6% (n=2). Esta tasa de FV detectada 

coincide con la observada en las otras series y en los diferentes ensayos clínicos[6,9,11,12,16,17].  Los dos 

pacientes con FV en S24 presentaban adherencia subópfma al TAR. Sin embargo, al final del 

seguimiento ambos pacientes mantenían CV indetectables. Adicionalmente, no se detectaron 

mutaciones primarias en las pruebas de resistencia realizados como ya está descrito. 
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A pesar de que en la mayoría de los estudios la CV basal se haya relacionado con la predisposición a un 

FV, en nuestra serie, todos los pacientes que fueron incluidos con CV de entre 50 y 200 copias (n=15), 

consiguieron mantener CV indetectables en la semana 24 (100%). En el trabajo de Chang et al. [16], a 

pesar de que el porcentaje fue considerablemente menor (22/27, 81,5%), también la mayoría de los 

pacientes detectables a la inclusión acabaron indetectables. Estos hallazgos, unidos al hecho de que no 

existan diferencias significafvas en el porcentaje de pacientes indetectables cuando se comparan los 

diferentes subgrupos de TAR de origen y época de diagnósfco, apoyan la idea de que el régimen 

B/F/TAF ofrece una robusta barrera genéfca. Por tanto, la combinación B/F/TAF puede ser una opción 

de simplificación adecuada para lograr la supresión virológica siempre que no existan resistencias 

comprobadas a los componentes del régimen.  

Al igual que en otras series[16,17], no encontramos diferencias significafvas en el recuento de los 

linfocitos CD4+ debido al corto periodo de seguimiento (24 semanas). Tampoco se observaron cambios 

significafvos en el perfil lipídico en nuestro trabajo. Los hallazgos respecto al cambio en los parámetros 

lipídicos con B/F/TAF son diversos. Lazzaro et al.[15] y Rolle et al.[17] sí consiguen demostrar una 

disminución significafva en los diferentes parámetros medidos. Esta disminución es concordante con 

los hallazgos de los ensayos clínicos que evalúan el cambio a B/F/TAF desde terapias basadas en Ip/p[9] 

y parece estar en relación con la refrada de esquemas que contenían abacavir. El hecho de que en 

nuestro estudio solo un 6,3% de los cambios se produjeran desde regímenes que contenían abacavir 

puede haber influido en este hecho.  

La tasa de refrada por efectos adversos fue muy baja (3,8%), en consonancia con el resto de los 

estudios observacionales[11,15–17]. Los escasos efectos adversos que se nofficaron en nuestro estudio 

aparecen con relafva frecuencia en los pacientes de las otras series, especialmente la cefalea y la 

ganancia de peso. Cabe destacar, que en ninguno de los casos los efectos adversos resultaron graves o 
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condujeron al fallecimiento del paciente. El porcentaje de pacientes que cambiaron de tratamiento 

también es bajo (6,3%) e incluía refradas por efectos adversos y otros mofvos de cambio (decisión del 

paciente, refrada TAF). 

En nuestro trabajo, el cambio a B/F/TAF permifó evitar las interacciones entre fármacos en un 27,8% 

(n=22). Este beneficio ya ha sido demostrado por Schaffer et al. [18] ya que el cambio a BIC redujo tanto 

la incidencia como la gravedad de las interacciones farmacológicas. Nuestros resultados, junto con los 

de las series de Rolle et al.[17] y Ambrosioni et al.[12] coinciden con este hecho. Estos hallazgos adquieren 

mayor importancia teniendo en cuenta la mediana de edad de los pacientes, que conlleva un riesgo 

aumentado de polifarmacia y, por tanto, de interacciones medicamentosas.[19] 

A diferencia de otros estudios[12,15–17] la simplificación supuso un mofvo poco frecuente de cambio de 

terapia en nuestra serie. No obstante, en un 27,8% se pudo reducir de forma estadísfcamente 

significafva el número de comprimidos de la pauta basal. Esto supone un valor añadido al tratamiento 

ya que puede mejorar potencialmente la adherencia y la calidad de vida de los pacientes.[1] 

LIMITACIONES 

Entre las posibles limitaciones queremos destacar las propias de los estudios retrospecfvos, como, por 

ejemplo, el infrarregistro de datos epidemiológicos o caracterísfcas basales. Aunque la pérdida de 

datos respecto a la variable principal fue mínima (1 paciente), en lo referente a las variables secundarias 

las pérdidas de datos llegaron hasta el 24%. Sin embargo, la variabilidad se ha minimizado al ser un solo 

invesfgador el encargado de la recogida de los datos.   

Al tratarse de un estudio unicéntrico el tamaño es muestral es reducido. Sin embargo, dicho tamaño 

muestral es comparable al de otras series analizadas[15–17] si tenemos en cuenta solo a los pacientes 

que cambiaron desde pautas no basadas en INI. 
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También hay que destacar que, de forma prospecfva, no se emplearon cuesfonarios para estandarizar 

la recopilación de información sobre los efectos adversos. Ello probablemente indujo a que se 

recogieran mayoritariamente los efectos adversos que conllevaron la refrada de B/F/TAF. Merece la 

pena también destacar que, aunque tratamos de valorar los cambios en el perfil lipídico de los 

pacientes, no disponemos de datos sobre los tratamientos hipolipemiantes que pudieran actuar como 

factor de confusión.  

 

CONCLUSIONES 

1. El análisis de los datos de nuestra cohorte apoya la hipótesis de que los pacientes con 

infección VIH que siguen un TAR estable no basado en INI pueden cambiar a B/F/TAF 

sin que se vea compromefda la eficacia.  

2. Además, en un porcentaje significafvo de casos (15%) el cambio a la terapia basada 

en bictegravir puede contribuir a la consecución y mantenimiento de la supresión 

virológica en pacientes con viremia residual.  

3. Además de la efecfvidad, nuestros resultados también demuestran una buena 

tolerancia con una baja tasa de suspensión.  

4. De igual manera, la combinación B/F/TAF se asocia a un menor riesgo de interacciones 

medicamentosas y facilita la adherencia al TAR debido a la reducción significafva del 

número de comprimidos del régimen.  
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ANEXO I 

 

CRD: ESTUDIO BIKSWITCH 
 

  CASO Nº: 
 

 

1. DATOS SOCIODEMOGRÁFICOS 

SEXO: EDAD: 

PROCEDENCIA:  FECHA DX VIH: 

Nº LINEAS DE TAR PREVIO:  

 

2. CAMBIO DE TERAPIA 

TRATAMIENTO ANTERIOR: 

Nº COMPRIMIDOS:  

MOTIVO DE CAMBIO: TIEMPO DE TRATAMIENTO BIKTARVY (MESES): 

FECHA DE CAMBIO:  

 

3. DATOS ANALÍTICOS BASALES/TRATAMIENTO ANTERIOR 

CARGA VIRAL BASAL: CD4+ BASAL: 

TASA DE FG (ml/min)  

 
PERFIL 

LIPÍDICO 
BASAL 

COLESTEROL TOTAL: 

HDL BASAL: 

LDL BASAL: 

ÍNDICE ATEROGÉNICO BASAL: 

 

4. DATOS ANALÍTICOS SEMANA 24 

CARGA VIRAL S24: CD4+ S24: 

TASA FG S24(ml/min)  

 
PERFIL 

LIPÍDICO 
S24 

COLESTEROL TOTAL: 

HDL S24: 

LDL S24: 

ÍNDICE ATEROGÉNICO S24: 

 

5. SUSPENSIÓN DE TRATAMIENTO Y EFECTOS ADVERSOS:SI/NO 

EFECTOS ADVERSOS: SI/NO 

FECHA DE SUSPENSIÓN: TIEMPO DE TRATAMIENTO: 

MOTIVO DE SUSPENSIÓN: 

TRATAMIENTO DE CAMBIO 
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ANEXO II 

 

COMITÉ ÉTICO DE INVESTIGACIÓN CON MEDICAMENTOS DEL 
DEPARTAMENTO HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ALICANTE 

C/. Pintor Baeza, 12 – 03010 Alicante 
http://www.dep19.san.gva.es 

Teléfono y Fax: 965-91-39-21 
Correo electrónico: ceim_hgua@gva.es 

Ref. CEIm: 2022-130  -   Ref. ISABIAL: 2022-0448 

- 1/3 - 

          

DICTAMEN DE ESTUDIO EOm No Prospectivo 

 

Dr. Luis Manuel Hernández Blasco, Secretario del Comité Ético de Investigación con 

Medicamentos del Hospital General Universitario de Alicante. 

 

CERTIFICA 

 

Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor Francisco Jover Díaz para el 

investigador principal Francisco Jover Díaz de la Unidad de Enfermedades Infecciosas del 

Hospital Clínico Universitario de San Juan para que se realice el estudio: 

 

TÍTULO 

ESTUDIO BIKSWITCH: EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DEL 
CAMBIO A UNA PAUTA DE TRATAMIENTO 
ANTIRETROVIRAL BASADA EN BICTEGRAVIR EN 
PACIENTES INFECTADOS POR VIH VIROLOGICAMENTE 
SUPRIMIDOS 

PROMOTOR Francisco Jover Díaz 

CÓDIGO DEL PROTOCOLO ESTUDIO BIKSWITCH 

VERSIÓN DEL PROTOCOLO 1.0 

FECHA DEL PROTOCOLO 25 Oct 2022 

HOJA DE INFORMACIÓN AL 
PACIENTE (Versión y fecha) Se aprueba Exención de CI y HIP 

 

Y tomando en consideración las siguientes cuestiones: 

 -La pertinencia del estudio, teniendo en cuenta el conocimiento disponible, así como  

los requisitos del Real Decreto 957/2020, de 3 de Noviembre, por el que se regulan los 

estudios observacionales con medicamentos de uso humano y el Real Decreto 1344/2007, de 

11 de octubre, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano. 

 -Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relación con los 

objetivos del estudio y están justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto, 

teniendo en cuenta los beneficios esperados. 

 -El seguro o la garantía financiera previstos son adecuados. 

 -El procedimiento para obtener el consentimiento informado, incluyendo la hoja de 

información para los sujetos versión de (día/mes/año), modificación nº ... versión (día/mes/año),  

y el plan de reclutamiento de sujetos previstos son adecuados, así como las compensaciones 

previstas para los sujetos por daños que pudieran derivarse de su participación en el ensayo. 

CSV:362Z9VRL:YBK6QIR7:HEAVNKHV URL de validación:https://www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=362Z9VRL:YBK6QIR7:HEAVNKHV
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 -La capacidad del investigador y sus colaboradores son apropiados para llevar a cabo 

el estudio. 

 -Las instalaciones y medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio. 

 -El alcance de las compensaciones económicas previstas no interfiere con el respeto a 

los postulados éticos. 

 

Por tanto, este Comité habiendo tenido en cuenta los informes recibidos de los CEIm 

implicados (seleccionar el texto u opción que proceda), 

 

Emite un DICTAMEN FAVORABLE para la realización de dicho estudio en España en aquellos 
centros que hayan emitido un informe favorable sobre los aspectos locales. 

 

Que el Comité tanto en su composición como en los PNT cumple con las normas de BPC 

(CPMP/ICH/135/95) y con el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, y su composición 

actual es la siguiente: 

- Presidenta: Dra. Caridad Tapia Collados, Jefe de Sección de Pediatría en el Hospital General 

Universitario de Alicante 

- Vicepresidenta: Dra. Sofía Lorenzo García. Facultativo Especialista en Análisis Clínicos en el 

Hospital General Universitario de Alicante. 

- Secretario: Dr. Luis Hernández Blasco. Facultativo Especialista en Neumología en el Hospital 

General Universitario de Alicante.  
 -  Vocales: 

 Dra. Amparo Burgos San José, Facultativo Especialista en Farmacia Hospitalaria del 

Hospital General Universitario de Alicante. 

 Dña. Sonia Balboa Esteve, Enfermera en el Servicio de Medicina Preventiva en el 

Hospital General Universitario de Alicante. 

 Dr. José Antonio Monge Argiles, Facultativo Especialista en Neurología en el Hospital 

General Universitario de Alicante. 

 Dra. Elena Lorda Barraguer, Facultativo Especialista en Cirugía y miembro del Comité 

de Ética Asistencial en el Hospital General Universitario de Alicante. 

 Dra. Mª Asunción Quijada Cazorla, Facultativo Especialista en Obstetricia y Ginecología 

en el Hospital General Universitario de Alicante. 

 D. Alberto Pastor Campos, Licenciado en Veterinaria y Responsable de la oficina 

evaluadora de Proyectos Universidad Miguel Hernández. 

 D. José Miguel Sempere Ortells, Catedrático y Director del Departamento de 

Biotecnología de la Universidad de Alicante. 

CSV:362Z9VRL:YBK6QIR7:HEAVNKHV URL de validación:https://www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=362Z9VRL:YBK6QIR7:HEAVNKHV
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