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INTRODUCCION

El dolutegravir (Inhibidor de integrasa) tiene una alta barrera contra resistencias y ha
demostrado una alta potencia de inhibicion del VIH en estudios de fase Il
posicionandolo para uso combinado con otros antirretrovirales en el tratamiento en
personas que viven con VIH y no han recibido terapia previamente (1)

En el 2021, de acuerdo con la Guia de ACIN, en Colombia se autorizé la introduccién
del uso de dolutegravir como terapia de primera linea para el VIH, siendo opcional su
implementacién en los programas de atencién integral para esta condicién de salud.

En el 2025, el Ministerio de Salud, en circular externa 017 del 09 de mayo, establece
los mecanismo de implementacion de Dolutegravir en combinacién con Lamivudina y
Tenofovir disoproxil fumarato (DLT) adquirido a través de la compra centralizada. El
suministro de DLT estad indicado para personas recién diagnosticadas con VIH,
migrantes venezolanos que viven con VIH y pacientes con falla viroldgica.

Esta implementacion busca reducir barreras de acceso a terapias basadas en
antirretrovirales que son inhibidores de la integrasa del virus. Por lo tanto es
importante conocer en personas que viven con VIH y no han sido expuestas
previamente a ARVs (NAIVE), si el efecto de supresion viral de la combinacién DLT,
molecula de compra centralizada, después de 24 semanas de terapia no difiere de la
obtenida con la biterapia (Dolutegravir/Lamivudina) vy otras combinaciones del
Dolutegravir que son fabricadas por la empresa desarrolladora de la molécula.

Este estudio piloto comparara dos cohortes prospectivas compuestas por personas
que viven con VIH NAIVE, sin exposicion previa a terapia antirretroviral (TAR) e inician
esquemas basados en inhibidores de integrasa.

Esquema 1: Dolutegravir/tenofovir (disoproxilo o alafenamida)/emtricitabina (DTG/TDF
o TAF/FTC)

Esquema 2: Dolutegravir/lamivudina (DTG/3TC), incluyendo aquellos que recibieron la
formulacién triple dolutegravir/abacavir/lamivudina (DTG/ABC/3TC)

Esquema 3: Dolutegravir + Lamivudina + Tenofovir disoproxilo (DLT)

Para cada uno de ellos se calcularan las proporciones de indetectabilidad. Asi se
espera obtener una estimacion inicial del efecto antiviral de los tres esquemas, en
términos de reduccién de la carga viral a las 24 semanas después del inicio de TAR.

Lo anterior permitira caracterizar la respuesta viroldgica a estos esquemas en
personas NAIVE residentes en el oriente del pais, aportara una metodologia que
puede ser desarrollada en los servicios de salud del pais e informara el disefio de un
estudio de efectividad de la molécula de compra centralizada (Dolutegravir +
Lamivudina + Tenofovir disoproxilo (DLT)).



POBLACION DE ESTUDIO.

Actualmente, el Centro de Atencion y Diagnostico de Enfermedades Infecciosas (CDI
SAS) cuenta con dos cohortes ensambladas de personas con diagnéstico de infeccion
por VIH en condicion NAIVE.

Primera cohorte (2021-2023)

Conformada entre el 1 de diciembre de 2021 y el 15 de julio de 2023, posterior a la
introduccion de los inhibidores de integrasa como parte de los esquemas
antirretrovirales de primera linea en Colombia, Guia ACIN 2021.

Esta cohorte incluyé un total de 190 pacientes NAIVE con infeccion por VIH. La
mediana de edad fue de 30,6 afos (rango: 8-72 anos) y el 85,5% correspondié a
personas de sexo masculino. La mediana de la carga viral basal fue de 4,7 log10
copias/mL (IQR: 4,3-5,2), mientras que el recuento promedio de linfocitos CD4 fue de
357 células/uL (DE: 260). El 34% (n=65) de los participantes presentd un recuento de
CD4 inferior a 200 células/pL al momento del ingreso.

El 53% (n=101) de los pacientes inicié terapia con dolutegravir/tenofovir (disoproxilo o

alafenamida)/emtricitabina (DTG/TDF o TAF/FTC) y el 47% (n=89) inicio
dolutegravir/lamivudina (DTG/3TC), incluyendo aquellos que recibieron la formulacién
triple dolutegravir/abacavir/lamivudina (DTG/ABC/3TC).

Sequnda cohorte (2025—presente)

La segunda cohorte se conformé a partir del 7 de julio de 2025, tras la implementacion
de la Circular 017 de 2025 del Ministerio de Salud. Esta cohorte incluye 130 pacientes
NAIVE, todos bajo esquema con dolutegravir + tenofovir disoproxilo + lamivudina
(DLT).

La mediana de edad fue de 31 afios (rango: 15-68 afios) y el 78% correspondi6é a
personas de sexo masculino. La mediana de la carga viral basal fue de 54.850

copias/mL, equivalente a 4,74 log10 copias/mL (IQR: 4,15-5,41 log,, copias/mL). Con

un recuento promedio de linfocitos CD4 de 366 células/uL (DE: 265). El 23% (n=30)
de los participantes presenté un recuento de CD4 inferior a 200 células/pL al momento
del ingreso.

PLAN DE ANALISIS.

El analisis de los datos se realizara en el programa STATA. Se realizara el descriptivo
de las caracteristicas sociodemograficas, los perfiles clinicos e inmunoldgicos de las
cohortes. Para las variables de tipo cualitativo se utilizaran medidas de frecuencias
absolutas y relativas; las variables cuantitativas seran descritas por medio de la Media
y la Desviacion Estandar y, de no tener una distribucién normal, se utilizaran la
Mediana y el Rango intercuartil.

A todas las estimaciones se les calculara sus intervalos de Confianza del 95%. Para
realizar comparaciones entre variables independientes de tipo cualitativo se utilizara el
Chi cuadrado y de tipo cuantitativo la t-student. En caso que las variables cuantitativas
que no tengan distribucion normal se utilizara la prueba no paramétrica Mann-Whitney.



Para realizar comparaciones de mas de dos grupos, las variables de tipo cuantitativo
se utilizar& ANOVA o kruskal Wallis (prueba no paramétrica en caso de ser una
variable con distribucion anormal).
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