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Resumen 

Introducción 

Hoy en día la infección por VIH es considerada una enfermedad crónica gracias a los avances en 
la terapia antirretroviral; sin embargo, las guías terapéuticas recomiendan combinaciones 
específicas de fármacos para mantener la supresión virológica que requieren de un cumplimiento 
diario del tratamiento, lo que puede verse afectado por el estigma social y el miedo a la 
revelación del estado de salud. Los fármacos de acción prolongada, como cabotegravir y 
rilpivirina administrados por vía intramuscular, podrían ser una solución prometedora para mejorar 
la calidad de vida y la adherencia terapéutica. Estudios como ATLAS y FLAIR han demostrado 
que el tratamiento con cabotegravir y rilpivirina de acción prolongada (long-acting o LA) no es 
inferior en eficacia a la terapia oral estándar, y los participantes prefieren esta opción debido a la 
comodidad y menor impacto en su vida diaria.


Metodologia  

Se trata de una revisión sistemática selectiva y crítica que tiene como objetivo analizar e integrar 
la información esencial de los diferentes estudios científicos de investigación. Por otro lado 
hemos evaluado la satisfacción y la calidad de vida de los pacientes con VIH en tratamiento en el 
Hospital General Universitario de Elche (HGUE) mediante la realización de dos encuestas 
estandarizadas.


Resultados 

El análisis de los estudios FLAIR, ATLAS y ATLAS-2M reveló bajas tasas de fracaso virológico en 
pacientes con VIH tratados con LA. El estigma influye en la adherencia al tratamiento y muchos 
pacientes prefirieren la opción inyectable para preservar su privacidad y mejorar su calidad de 
vida. Los hallazgos del ensayo CUSTOMIZE indican una alta aceptación y preferencia por la 
terapia inyectable, dado su fácil integración en la vida diaria y planes de continuación del 
tratamiento. Nuestro estudio realizado en el HGUE reporta altos niveles de satisfacción y 
adaptabilidad en cuanto al tratamiento LA , aunque algunos experimentan efectos secundarios y 
dificultades. Cabe destacar que aquellos en tratamiento LA reflejan mayor disfrute de la vida y 
satisfacción social, mientras que los pacientes en tratamiento oral expresan más preocupaciones 
sobre el impacto en su vida diaria y la medicación.


Conclusiones 

Los resultados de eficacia y seguridad de los estudio indican que el tratamiento LA es una 
alternativa terapéutica no inferior al tratamiento oral tradicional, y que se asocia con altos niveles 
de satisfacción percibida por los pacientes. Potencialmente puede incrementar la calidad de vida 
de los pacientes e incluso su adherencia al tratamiento antirretroviral.


Palabras clave 

terapia antirretroviral de acción prolongada, inyectable, cabotegravir-rilpivirina, VIH, calidad de 
vida. 
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Abstract 

Introduction 

Nowadays, HIV infection is considered a chronic disease thanks to advances in antiretroviral 
therapy; however, therapeutic guidelines recommend specific drug combinations to maintain 
virological suppression that require daily treatment adherence, which can be affected by social 
stigma and fear of disclosing health status. Long-acting drugs, such as cabotegravir and rilpivirine 
administered intramuscularly, could be a promising solution to improve quality of life and 
therapeutic adherence. Studies like ATLAS and FLAIR have demonstrated that long-acting 
cabotegravir and rilpivirine treatment (LA) is not inferior in efficacy to standard oral therapy, and 
participants prefer this option due to its convenience and lesser impact on their daily lives


Methodology 

This is a selective and critical systematic review aiming to analyze and integrate essential 
information from different scientific research studies. Additionally, we evaluated satisfaction and 
quality of life of HIV patients undergoing treatment at the General University Hospital of Elche 
(HGUE) through the administration of two standardized surveys.


Results 

Analysis of the FLAIR, ATLAS, and ATLAS-2M studies revealed low rates of virological failure in 
HIV patients treated with LA. Stigma influences treatment adherence, and many patients prefer 
the injectable option to preserve their privacy and improve their quality of life. Findings from the 
CUSTOMIZE trial indicate high acceptance and preference for injectable therapy, given its easy 
integration into daily life and treatment continuation plans. Our study conducted at the HGUE 
reports high adaptability and perceived satisfaction with LA treatment, although some experience 
side effects and difficulties. It is noteworthy that those on LA treatment reflect greater enjoyment 
of life and social satisfaction, while those in the oral group express more concerns about the 
impact on their daily lives and medication.


Conclusions 

The efficacy and safety results of the studies indicate that LA treatment is a non-inferior 
therapeutic alternative to traditional oral treatment, and it is associated with high levels of patient-
perceived satisfaction. It has the potential to increase patients' quality of life and even their 
adherence to antiretroviral therapy.


Keywords 

long-acting antiretroviral therapy, injectable, cabotegravir-rilpivirine, HIV, quality of life. 
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1. Introducción 

Actualmente, la infección por VIH es considerada un problema prioritario de salud mundial. Según 
la Organización Mundial de la Salud (OMS) en el año 2022, cerca de 39 millones de personas en 
todo el mundo vivían con VIH. La primera terapia antirretroviral se aprobó hace más de 30 años, y 
la evolución de los tratamientos ha transformado la historia natural de esta enfermedad en una 
patología crónica y controlable (1).


Hoy en día, la infección por VIH ya no se considera una enfermedad incurable, y los avances en 
las nuevas terapias farmacológicas han aumentado la esperanza de vida de los pacientes. 


Las guías terapéuticas EACS y GESIDA 2023 recomiendan la combinación de dos o tres 
fármacos antirretrovirales como tratamiento inicial. Los regímenes recomendados están 
compuestos por la combinación de dos inhibidores de la transcriptasa inversa análogos de 
nucleósidos y un inhibidor de la integrasa o un inhibidor de la transcriptasa inversa no análogo de 
nucleósido o bien por la biterapia constituida por un inhibidor de la transcriptasa inversa análogo 
de nucleósido (lamivudina) junto con el inhibidor de integrasa dolutegravir (2,3). 


Para el mantenimiento de la supresión virológica, las guías recomiendan además otras posibles 
combinaciones de biterapia oral, como dolutegravir y rilpivirina. Recientemente se ha aprobado la 
terapia de mantenimiento con fármacos de acción prolongada, como cabotegravir y rilpivirina 
(long-acting o LA), administrados por vía intramuscular.


El buen control de esta infección se ve influenciado por diversos factores relacionados tales 
como una correcta dosificación de los fármacos de la terapia antirretroviral (TAR), número de 
comprimidos pautados al día, interacciones con otros fármacos y las diferentes consideraciones 
alimentarias. Diversos estudios han demostrado que un cumplimiento inadecuado de la pauta 
farmacológica produce mayor probabilidad de fracaso virológico y de resistencias a los 
medicamentos, progresión de la enfermedad, aumento de incidencia de hospitalización y 
disminución de la calidad de vida de los pacientes (4,5).


Las personas con VIH presentan miedo a que su enfermedad sea descubierta y un estigma social 
debido a la discriminación, prejuicios y marginalización por su estado de salud. Por ello, la toma 
diaria de los medicamentos puede aumentar la ansiedad y reduce la calidad de vida de éstos, lo 
que afecta de manera negativa a la adherencia al tratamiento (6); es por ello que recientemente ha 
crecido el interés por formular fármacos que requieran la toma de menos comprimidos y utilizar 
una dosificación menos frecuente.


Cabotegravir es un inhibidor de integrasa y rilpivirina es un inhibidor de la transcriptasa inversa no 
análogos de nucleósido. Actualmente, la combinación de estos dos fármacos se encuentra 
disponible en forma de inyectable y de acción prolongada para la administración por vía 
intramuscular.


Los estudios piloto en el desarrollo de estos fármacos, como ATLAS (NCT02951052) y FLAIR 
(NCT02938520), han comparado la dosificación de cabotegravir/rilpivirina de acción prolongada 
de manera mensual con el régimen TAR oral diario durante 48 semanas en diversos países del 

6



mundo. Estos ensayos han demostrado que el tratamiento inyectable no es inferior en eficacia 
(supresión virológica) a la toma diaria de TAR (cabotegravir, abacavir y lamivudina ) durante 96 
semanas como terapia de mantenimiento con un número similar de participantes en ambos 
estudios (7).


Posteriormente, el estudio internacional multicéntrico ATLAS-2M realizado en 13 países demostró 
que la dosificación bimestral de cabotegravir-rilpivirina de acción prolongada no es inferior a la 
dosificación mensual, con un perfil de seguridad y tolerancia similar, manteniendo la supresión 
virológica del VIH-1 durante al menos dos años, siendo una alternativa terapéutica al tratamiento 
estándar oral. Cabe destacar que la mayoría de los participantes en el estudio prefirieron la 
dosificación bimestral en lugar de la dosificación oral o mensual (8). 


Diversos estudios han puesto de manifiesto que los participantes prefieren la dosificación 
prolongada inyectable en lugar del régimen TAR oral, ya que la toma diaria del TAR era un 
recordatorio de su estado serológico respecto al VIH y estar atado a la medicación diaria limitaba 
su vida diaria (9).


De esta manera, se puede deducir que el tratamiento inyectable podría ser un régimen con gran 
aceptación y preferencia por los pacientes, lo que les permitiría incrementar su calidad de vida y 
reducir el estigma asociado a esta infección. 


1.1. Justificación 

Los resultados obtenidos en los estudios ATLAS, FLAIR y ATLAS-2M demuestran que 
cabotegravir-rilpivirina de acción prolongada no es inferior al TAR oral, y que los pacientes con 
VIH prefieren la dosificación bimestral en lugar de la presentación oral o mensual, ya que impacta 
menos en su calidad de vida. Por ello, se propuso realizar una revisión sistemática en las distintas 
bases de datos, utilizando los principales estudios publicados durante los últimos años sobre la 
satisfacción y calidad de vida de los pacientes en tratamiento con cabotegravir-rilpivirina para el 
VIH. Por otro lado, se evaluó la satisfacción y calidad de vida de los pacientes con VIH en el 
Hospital General Universitario de Elche (HGUE).


1.2. Hipótesis de trabajo 

La dosificación bimestral de cabotegravir-rilpivirina inyectable de acción prolongada en pacientes 
con VIH se asocia con altos niveles de satisfacción y calidad de vida y puede incrementar la 
adherencia al tratamiento.  


2. Objetivos 

2.1. Objetivo principal 

El objetivo principal de este trabajo es realizar una revisión sistemática en las distintas bases de 
datos científicas sobre la evaluación de la satisfacción y calidad de vida de los pacientes con VIH 
en tratamiento con cabotegravir-rilpivirina.


2.2. Objetivos específicos 

- Revisar el mecanismo de acción, efectos adversos y eficacia de cabotegravir-rilpivirina en VIH. 
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- Determinar si la dosificación bimestral de cabotegravir/rilpivirina de acción prolongada no es 
inferior a la dosificación mensual. 


- Evaluar la satisfacción y calidad de vida de los pacientes con VIH en tratamiento con 
cabotegravir-rilpivirina inyectable administrada bimestralmente y TAR oral en el HGUE.


2.3. Preguntas investigables 

- ¿Influye de manera positiva la dosificación inyectable bimestral en la calidad de vida de los 
pacientes con VIH? 


- ¿Mejoraría la adherencia al tratamiento el uso de cabotegravir-rilpivirina en los pacientes con 
VIH? 


- ¿Es similar la satisfacción de los pacientes con VIH en tratamiento con cabotegravir-rilpivirina en 
comparación con los pacientes que siguen el régimen oral en HGUE?"


3. Material y métodos 

3.1. Tipo de diseño 

La metodología de este trabajo consiste en una revisión sistemática planteando una estrategia de 
búsqueda estructurada (pregunta PICO) sobre la satisfacción y la calidad de vida de los pacientes 
con VIH en tratamiento con cabotegravir-rilpivirina. 


Se identificaron los componentes de la estrategia PICO: 1) población o participantes: personas 
con VIH; 2) intervención: tratamiento con cabotegravir-rilpivirina; 3) comparación: evaluación de la 
calidad de vida y satisfacción del tratamiento con cabotegravir-rilpivirina con otros regímenes 
antirretrovirales disponibles; 4) "outcome" o resultado: satisfacción y calidad de vida de los 
pacientes con VIH que están siendo tratados con cabotegravir-rilpivirina. 


Se trata de una revisión sistemática selectiva y crítica cuyo objetivo es analizar e integrar la 
información esencial de los diferentes estudios científicos de investigación. 


Por otro lado, hemos evaluado la satisfacción de los pacientes con VIH en tratamiento en el 
HGUE mediante la realización de encuestas estandarizadas ("cuestionario de satisfacción para el 
tratamiento para el VIH" y "cuestionario de calidad de vida para pacientes con VIH/SIDA - Short 
Form" (anexos 1 y 2).


3.2. Fuente y obtención de datos 

La búsqueda bibliográfica se llevó a cabo en las principales bases de datos científicas: PubMed, 
Medline y Scopus. Se utilizaron palabras clave como: HIV, cabotegravir/rilpivirina, antiretroviral 
therapy, long-acting injectable antiretroviral, quality of life, clinical trials y review.


3.3. Tratamiento de la información 

La revisión se realizó siguiendo unos criterios determinados en la estrategia de búsqueda de 
información y posteriormente para su selección. Se consideraron artículos originales de 
investigación y revisiones publicados en los últimos 5 años en inglés o español. La combinación 
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de descriptores y operadores booleanos utilizados en enero de 2024 generó 1042 artículos. Los 
resultados se presentan en la tabla 1.


Los artículos cumplieron una serie de criterios de inclusión y exclusión que se adjuntan en la tabla 
2.


- Criterios de inclusión: ensayos clínicos, revisiones sistemáticas y metaanálisis publicados 
durante los últimos 5 años.


- Criterios de exclusión: artículos publicados en la población pediátrica.
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4. Resultados 

4.1. Terapia antirretroviral 

Actualmente la FDA ha aprobado diversos tipos de medicamentos para el tratamiento del VIH. 
Estos incluyen a la familia de inhibidores de la transcriptasa inversa análogos de nucleósidos 
(ITIAN), inhibidores de la transcriptasa inversa no análogos de nucleósidos (ITINAN), inhibidores 
de integrasa (II), inhibidores de proteasa (IP) e inhibidores de entrada (10). En la figura 1 se ilustra 
el mecanismo de acción de cada familia de fármacos antirretrovirales.


Como hemos comentado anteriormente, la combinación de TAR recomendada para personas con 
VIH que no han estado en tratamiento farmacológico previo se compone de uno o dos fármacos 
de la clase ITIAN y un tercer fármaco activo (II o ITINAN). Dado que cada TAR se dirige a diversos 
puntos del ciclo de replicación del virus a través de distintos mecanismos, la combinación de 
varios fármacos puede aumentar la efectividad de los tratamientos. Sin embargo, las terapias 
orales presentan algunos inconvenientes, como el uso obligatorio de la terapia oral de manera 
diaria e indefinida con un cumplimiento cercano al 100%, lo que está relacionado con una baja 
adherencia al tratamiento. Diversos estudios han demostrado que un cumplimiento inadecuado 
de la pauta farmacológica produce mayor probabilidad de fracaso virológico, resistencia a los 
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medicamentos, progresión de la enfermedad, aumento de la incidencia de hospitalizaciones y 
disminución de la calidad de vida de los pacientes (4,5).


4.2. Mecanismo de acción 

Cabotegravir pertenece al grupo de compuestos carbamoilpiridona, con una estructura tricíclica 
similar a la de dolutegravir y bictegravir (11). Rilpivirina es un análogo cianovinílico del prototipo 
de diarilpirimidina TMC120 (figura 2) que se asemeja a etravirina, con una alta afinidad por las 
cepas de VIH-1 de tipo salvaje y resistente a los ITINAN de primera generación (12).


 


Cabotegravir es un inhibidor de la integrasa y rilpivirina es un inhibidor no nucleósido de la 
transcriptasa inversa. La combinación de cabotegravir y rilpivirina puede inhibir la replicación viral 
a través de distintas vías y mejorar el pronóstico de la infección. 


La terapia combinada de cabotegravir-rilpivirina es la primera formulación antirretroviral de acción 
prolongada inyectable que se ha aprobado. Este compuesto se absorbe gradualmente en la 
circulación sistémica tras la administración intramuscular, lo que permite su administración 
mensual y bimestral.


En Europa y Australia, está aprobado el uso de cabotegravir-rilpivirina de acción retardada de 
manera mensual y bimestral en pacientes suprimidos con buena adherencia al tratamiento. En los 
Estados Unidos y Canadá, esta combinación es una opción de tratamiento que ha demostrado 
ser eficaz en la supresión viral en ensayos clínicos, así como en la simplificación del régimen de 
tratamiento al reducir la frecuencia de la toma de medicamentos (13,14).


4.3. Resistencias y mutaciones asociadas. 

Diversos ensayos clínicos controlados aleatorizados han evaluado la eficacia y el fracaso de la 
terapia con cabotegravir-rilpivirina en personas con VIH, aunque la información acerca de las 
tasas de resistencia reales es aún limitada. El ensayo LATTE demostró mutaciones emergentes 
del tratamiento asociadas a la resistencia en los ITINAN E138Q, E138E/A y K101 K/ . Además, en 
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un paciente se registró la mutación Q148 R, asociada con un aumento de 3,08 veces en la 
sensibilidad a cabotegravir (16).


El análisis multivariante de los predictores de fracaso virológico del VIH-1 en los ensayos ATLAS, 
FLAIR y ATLAS-2 M sugiere que existe una relación significativa con el índice de masa corporal 
(IMC) ≥30 kg/m2, con la presencia de mutaciones provirales de resistencia a la RPV y con el 
subtipo A6/A1 (14), sobre todo con la combinación de 2 de estos 3 factores. 


4.4. Farmacocinética y farmacodinámica 

Las concentraciones residuales de cabotegravir-rilpivirina pueden permanecer en la circulación 
sistémica durante al menos 12 meses. Esto puede suponer un riesgo para el desarrollo de 
resistencias, en caso de no alcanzar niveles terapéuticos. Es por ello que es importante realizar 
una selección cuidadosa de los pacientes que cumplen con los criterios para ser candidatos a 
este régimen y de esta manera disminuir el riesgo de fracaso virológico y del desarrollo de 
resistencias al fármaco (13). La farmacocinética y farmacodinámica de cabotegravir-rilpivirina se 
muestran en la tabla 3.


 

4.5. Eficacia y seguridad 

El estudio de la seguridad y eficacia de cabotegravir-rilpivirina se ha realizado en los ensayos de 
fase 3 aleatorizados, multicéntricos, controlados con activos, de brazos paralelos, abiertos y de 
no inferioridad FLAIR, ATLAS y ATLAS-2M. No obstante, anteriormente se habían realizado los 
estudios en fase 2 LATTE y LATTE-2 para analizar el efecto de la administración oral e inyectable 
de cabotegravir-rilpivirina. Esta información se resume en la tabla 4. 
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4.6. Encuestas de satisfacción y calidad de vida de pacientes en el HGUE 

Desde el 19 de enero de 2024 hasta el 25 de abril del mismo año, hemos evaluado el grado de 
satisfacción y calidad de vida de pacientes con infección por VIH en las consultas de la Unidad 
de Enfermedades Infecciosas (UEI) del HGUE mediante la realización de encuestas 
estandarizadas y validadas para esta población (anexo 1 y 2).


El “cuestionario de satisfacción para el tratamiento para el VIH” consta de 12 ítems valorados del 
0 (muy insatisfecho) al 6 (altamente satisfecho) sobre la satisfacción con el régimen de 
tratamiento antirretroviral, el control del VIH, los efectos secundarios, la preocupación por la 
propia salud, las exigencias del TAR, el dolor asociado al tratamiento y la información/
conocimiento sobre la infección por VIH.


El “cuestionario de calidad de vida para pacientes con VIH/SIDA-Short Form” consta de 13 ítems 
donde se valora la calidad de vida, las exigencias del TAR, el control sobre el VIH, la vida social, 
las relaciones familiares, el estigma social, la relación laboral y los efectos secundarios.


Para ello, de manera aleatoria y consecutiva hemos encuestado a los pacientes que acudían a las 
consultas de revisión y control analítico en la UEI del HGUE. 


A continuación, en la tabla 5 presentamos la información demográfica, evaluaciones del estado 
físico y parámetros relacionados con la salud cardiovascular y metabólica, así como detalles 
sobre la terapia antirretroviral y el estado inmunovirológico de los pacientes para evaluar la 
eficacia y la seguridad del régimen antirretroviral, así como para comprender mejor la salud 
cardiovascular y metabólica de los pacientes con VIH.
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Se obtuvo una muestra total de 40 personas, de las cuales 12 eran mujeres y 28 eran hombres. 
La edad promedio fue de aproximadamente 53 años, donde la mayoría de los pacientes no tenían 
pareja estable. En cuanto al estado civil, la mayoría de los participantes no tenían pareja estable. 
En relación al nivel educativo y el nivel socioeconómico, se encontró un nivel educativo bajo, en 
el que la mayoría de los participantes no superaba el nivel de secundaria o intermedio, con un 
nivel de ingresos bajo. En cuanto a la evaluación del estado físico, podemos observar que el peso 
promedio es de aproximadamente 71 kg, la altura promedio es de aproximadamente 172 cm y el 
IMC promedio es de alrededor de 24.4 kg/m².


En cuanto a los factores de riesgo de enfermedad cardiovascular (ECV) basales, podemos 
observar que alrededor del 40% de los pacientes actualmente son fumadores, y una proporción 
significativa tiene hipertensión y dislipidemia (27,5% y 7,5% respectivamente). Se evaluaron los 
niveles de tensión arterial y el perfil de colesterol, observando que todos los pacientes 
presentaban niveles dentro de los rangos de normalidad establecidos. Todos los pacientes con 
tratamiento LA y ORL presentaban resultados dentro de la normalidad. En cuanto a la terapia 
antirretroviral, registramos el tiempo desde el diagnóstico de VIH hasta el inicio del TAR con un 
promedio de 13,6 meses, así como la duración del tiempo suprimido con un promedio de 47 
meses y el número de blips. En cuanto al estado inmunovirológico basal, el recuento medio de las 
células T CD4 y CD8 fue de 380 y 641 células/μL respectivamente, con un cociente medio de 
CD4/CD8 de 0,96.


En la tabla 6 y 7 presentamos los resultados de las encuestas realizadas (anexo 1 y 2) según el 
tipo de tratamiento.


La tabla 6 presenta la evaluación de la satisfacción y percepción del tratamiento actual en 
pacientes con VIH, divididos en dos tipos de tratamiento (LA y ORL). Se observa una variabilidad 
en las respuestas, pero en general, los pacientes en ambos grupos muestran altos niveles de 
satisfacción con su tratamiento. En el grupo LA, la mayoría de los pacientes están satisfechos 
con el tratamiento y la adaptación a su estilo de vida, aunque algunos reportan efectos 
secundarios y dificultades. Por otro lado, en el grupo ORL, se destacan las altas puntuaciones en 
la percepción del control del VIH y la adaptabilidad del tratamiento, aunque también se reportan 
algunas insatisfacciones.


Además, todos los pacientes están dispuestos a recomendar su tratamiento a otros y están 
satisfechos con su continuidad en el mismo. Aunque algunos pacientes experimentan efectos 
secundarios y demandas relacionadas con el tratamiento, en general, los resultados reflejan una 
calidad de vida positiva y una percepción favorable del manejo del VIH.
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La tabla 7 presenta la evaluación de la calidad de vida de los pacientes con VIH en dos tipos de 
tratamiento (LA y ORL) durante las últimas 4 semanas. Se muestran las medianas de los 
resultados de cada item del cuestionario, junto con su desviación estandar. en diferentes 
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aspectos evaluados. Los pacientes en el grupo LA reportan mayor  tendencia al disfrute de la 
vida y satisfacción social, pero enfrentan más preocupaciones sobre la revelación del VIH. Por 
otro lado, los pacientes en el grupo ORL muestran mayores preocupaciones sobre el impacto del 
VIH en su vida cotidiana y la medicación. En general, ambos grupos expresan preocupaciones 
sobre los efectos secundarios y la carga asociada con la medicación, mientras que la satisfacción 
con la vida social varía entre los grupos.
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5. Discusión 

Los estudios ATLAS y FLAIR son ensayos en fase 3 internacionales, aleatorizados y abiertos que 
han comparado la dosificación de cabotegravir/rilpivirina de acción prolongada de manera 
mensual con el régimen TAR oral diario durante 48 semanas en diversos países del mundo (figura 
3).


Los dos ensayos han demostrado que el tratamiento inyectable no es inferior en eficacia a la 
toma diaria de TAR durante 48 semanas como terapia de mantenimiento con un número similar 
de participantes en ambos estudios (figura 4 y 5).
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El perfil de seguridad de las dos terapias fue similar, exceptuando el efecto adverso en el 
tratamiento intramuscular de la reacción en el lugar de la inyección, el cual en la mayoría de los 
casos fue leve, no condujo a discontinuar en los estudios, y que mostraba una reducción 
progresiva en su intensidad conforme se administraban las siguientes inyecciones (figura 6).


El dolor en el lugar de la inyección fue la reacción más frecuente en ambos grupos de tratamiento 
(mensual y bimestral), seguido del nódulo en el lugar de la inyección. No se observaron 
reacciones en el lugar de la inyección de grado 4 o 5 en ninguno de los estudios (tabla 8). Estas 
reacciones en el lugar de inyección fueron casi todas leves y de muy corta duración (14).
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Tabla 8: reacciones en el lugar de la inyección: resumen a nivel de evento-fase de 
mantenimiento 

Los ensayos FLAIR y ATLAS en las semanas 24 y 48 mostraron un aumento significativo de la 
satisfacción de los participantes con la terapia inyectable en comparación con el grupo tratado 
con TAR. Se realizaron encuestas de preferencias a los participantes, donde 523 de los 532 (98%) 
preferían el régimen inyectable en lugar del tratamiento oral (figura 7).
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Posteriormente, el estudio ATLAS-2M, realizado en 13 países durante los años 2017 y 2018, 
demostró que la dosificación bimestral de cabotegravir/rilpivirina de acción prolongada no es 
inferior a la dosificación mensual, con un perfil de seguridad y tolerancia similar, manteniendo la 
supresión virológica del VIH-1 durante aproximadamente dos años, siendo una alternativa 
terapéutica potencial al estándar oral. Cabe destacar que la mayoría de los participantes en el 
estudio prefirieron la dosificación bimestral (15).


Un análisis combinado de los estudios FLAIR, ATLAS y ATLAS-2M reveló que solo el 1,4% de los 
participantes experimentaron fracaso virológico. Aunque una alta tasa de cumplimiento es común 
en ensayos clínicos, se requieren datos sobre la implementación del tratamiento antirretroviral de 
acción prolongada en el mundo real, especialmente en una población de pacientes más diversa 
(19).


De Los Rios P. y colaboradores, 2019, analizaron a más de 1000 pacientes con VIH y encontraron 
que la mayoría de ellos consideraba que la terapia diaria con el TAR era un “recordatorio de su 
estado aerológico respecto al VIH” y el 25% de ellos afirmaba que “estar atado a la medicación 
diaria limitaba su vida diaria” (9).


En diversos estudios se ha descrito la relación entre el estigma y la mala adherencia de los 
pacientes con VIH (6). Una buena proporción de pacientes prefieren evitar el tratamiento oral, ya 
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que oculta su enfermedad a los amigos relevantes. Akinwunmi B. y colaboradores, 2021, 
informaron que entre los pacientes con VIH más jóvenes (< 50 años), el 83,3% presentaba un 
estigma social por su TAR oral diario y prefería la presentación inyectable (17).


El ensayo CUSTOMIZE es un estudio fase IIIb que se realizó durante 12 meses, desde julio de 
2019 a octubre de 2020, en pacientes con VIH en diversas clínicas de los Estados Unidos. En él, 
se compararon a pacientes que tomaban el TAR oral con el régimen inyectable de un mes a 
través de encuestas de satisfacción en los meses 1, 4 y 12.


El 74% de los pacientes informaron que la terapia inyectable de acción prolongada no interfería 
con su vida diaria. El 15% presentaba la preocupación más importante como el dolor o molestia 
ocasionada por la inyección. En el mes 12, el 92 % de los participantes prefirió el régimen 
inyectable en lugar de la terapia oral diaria (3 %); y el 97% planea continuar el tratamiento en el 
futuro. Los participantes de este ensayo percibieron la terapia inyectable como algo más 
conveniente, fácil de integrar en la vida diaria (67%) y menos estresante (14%) (18).


D’Amico R y colaboradores, 2022, realizaron un programa de uso compasivo en Europa, América 
del Norte y Corea del Sur con 35 pacientes que accedieron a la terapia inyectable de acción 
prolongada con cabotegravir y rilpivirina. El 80% de los participantes no estaba virológicamente 
suprimido al inicio del ensayo, y el 43% se inscribió debido a barreras para el cumplimiento de 
los antirretrovirales orales, incluida la dificultad para tragar las pastillas, la fatiga de las pastillas y 
el estigma. Tras 10 meses (rango 1-47 meses) de seguimiento, el 63% de los participantes 
estaban virológicamente suprimidos (VIH ARN <50 copias por ml). De los 37% de los 
participantes que no alcanzaron la supresión virológica, el 23% no había sido inscrito en el 
programa durante el tiempo suficiente para lograr la supresión viral y el 54% cambiaron de 
tratamiento debido al fracaso virológico.


Las características de los participantes que predisponían a los individuos al fracaso virológico 
incluían un IMC elevado, la aparición de enfermedades de novo o de comorbilidades de novo y la 
presencia de mutaciones a ambos fármacos (20).


6. Conclusiones 

Los ensayos ATLAS y FLAIR compararon la dosificación mensual de cabotegravir/rilpivirina con el 
régimen oral diario en pacientes con VIH durante 48 semanas, demostrando eficacia similar y un 
perfil de seguridad comparable, a pesar de las reacciones leves en el lugar de la inyección. Las 
encuestas revelaron una alta satisfacción con la terapia inyectable y una preferencia abrumadora 
por ella. El estudio ATLAS-2M corroboró la no inferioridad de la dosificación bimestral. Un análisis 
combinado de los estudios mostró un bajo índice de fracaso virológico. Se encontró que la 
terapia inyectable reducía el estigma asociado al VIH y mejoraba la adherencia. El estudio 
CUSTOMIZE confirmó la preferencia por la terapia inyectable, destacando su comodidad y menor 
estrés. D’Amico R y colaboradores, 2022, realizaron un programa de uso compasivo donde 
demostraron una supresión virológica exitosa en pacientes con barreras para la adherencia oral. 
De esta manera podemos decir que en general, los estudios respaldan la efectividad y aceptación 
de la terapia LA en pacientes con VIH.
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Los pacientes con VIH analizados a través de las encuestas en el HGUE en tratamiento con LA 
expresaban altos niveles de satisfacción con el tratamiento, aunque algunos reportaron efectos 
secundarios como dolor en el lugar de la inyección. Por otro lado, los pacientes en el grupo ORL 
muestran mayores preocupaciones sobre el impacto del VIH en su vida cotidiana y la medicación. 
En general, ambos grupos expresan preocupaciones sobre los efectos secundarios y la carga 
asociada con la medicación, mientras que la satisfacción con la vida social varía entre los grupos.


En ambos grupos se destaca la percepción positiva del manejo del VIH, pero persisten 
preocupaciones sobre la carga de la medicación y los efectos secundarios, variando entre los 
diferentes grupos de tratamiento. Aunque estos ensayos proporcionaron información relevante 
sobre la calidad de vida y la satisfacción de los pacientes con VIH en tratamiento con LA, se 
necesitan más estudios con muestras más amplias para evaluar otros posibles factores de riesgo 
e impacto en la calidad de vida.
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8. Anexo 
Cuestionario de “satisfacción para el tratamiento para el VIH” 

Cuestionario de "calidad de vida para paciente con VIH/SIDA - short form” 

Muy 
satisfecho 

(6)
Moderadamente 

satisfecho (5)
Satisfecho 

(4)

poco 
satisfecho 

(3)
Insatisfecho 

(2)

Bastante 
insatisfecho 

(1)

Muy 
insatisfecho 

(0)

1- ¿Hasta que punto está usted satisfecho con tu 
tratamiento actual?

2- Últimamente, ¿hasta qué punto considera 
usted que su VIH ha estado bien controlado?

3- ¿Hasta que punto esta usted satisfecho con los 
efectos secundarios que ha tenido de su 
tratamiento actual?

4¿ Hasta que punto esta usted satisfecho con las 
exigencias relacionadas con su tratamiento 
actual?

5- Últimamente, ¿hasta que punto considera 
usted que su tratamiento resulta cómodo/
práctico?

6- Últimamente ¿hasta que punto considera que 
su tratamiento es flexible?

7- ¿Hasta qué punto esta usted satisfecho con las 
información/conocimiento que tiene su VIH?

8- ¿Hasta qué punto está usted satisfecho con el 
grado en que el tratamiento se adapta a su estilo 
de vida?

9- ¿Recomendaría su tratamiento actual a otra 
persona a la que se le esté ofreciendo este 
tratamiento para el VIH?

10- ¿Hasta qué punto estaría satisfecho/a de 
continuar con su actual tipo de tratamiento?

11- ¿Hasta qué punto ha encontrado 
recientemente que su tratamiento es fácil o difícil?

12- ¿Cuál es su grado de satisfacción en relación 
al malestar o dolor derivado de la forma de su 
tratamiento actual?

Siempre 
(1)

Muchas 
veces 

(2)

Algunas 
veces 

(3)

Pocas 
veces 

(4)
Nunca 

(5)

En las últimas 4 semanas, he disfrutado de la vida

En las últimas 4 semanas, he sentido que controlaba mi vida

En las últimas 4 semanas, me he sentido satisfecho/a con mi vida social

En las últimas 4 semanas, he estado content/o de lo sano/a que he estado

En las últimas 4 semanas, tomar la medicación ha sido una carga

En las últimas 4 semanas, tomar la medicación ha hecho difícil lleva una vida normal

En las últimas 4 semanas, tomar la medicación me ha provocado efectos secundarios desagradables

En las últimas 4 semanas ,e han preocupado los efectos que mi medicación podría tener en mi cuerpo

En las últimas 4 semanas, me he preguntado por qué tomo la medicación

En las últimas 4 semanas, he limitado lo que contaba a los demás sobre mi mismo/a

En las últimas 4 semanas, he tenido miedo de contar a los demás que tengo VIH

En las últimas 4 semanas, me ha preocupado que los miembros de mi familia descubran que tengo el 
VIH

En las últimas 4 semanas, me ha preocupado que la gente de mi trabajo o de mis actividades diarias 
habituales descubra que tengo el VIH

En las últimas 4 semanas, me ha preocupado perder mi fuente de ingresos si los demás descubren que 
tengo el VIH
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