
Un estudio recién publicado, “Meta-
Analysis of Risk for Relapse to 

Substance Use After Transplantation 
of the Liver or other Solid Organs” de 
Dew y cols., ha arrojado luz sobre la 
incidencia del consumo de drogas y 
alcohol entre los pacientes que se han 
sometido a un trasplante.   

La hepatopatía alcohólica y la 
infección por el virus de la hepatitis 
C son los principales motivos para 
realizar trasplantes de hígado, tanto 
en los Estados Unidos como en Eu-
ropa.  Teniendo en cuenta la escasez 
de órganos disponibles, siempre ha 
habido preocupaciones en el seno de 
la comunidad de trasplantes sobre el 
uso adecuado de los órganos para 
personas con adicción a las drogas o 
el alcohol.  Para complicar aún más el 
problema, existen pocos datos que ha-
yan evaluado la incidencia de recaídas 
en estas adicciones tras un trasplante 
de órganos.  

En el estudio mencionado se ana-
lizaron 54 estudios en total (50 sobre 
trasplantes de hígado, 3 de riñón y 1 de 
corazón) que cumplían los criterios de 
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Riesgo de Recaídas en las Drogas 
y el Alcohol Tras un Trasplante

—Alan Franciscus, Redactor jefe

inclusión establecidos por los autores.  
En total, hubo 3.651 sujetos que se 
sometieron a un trasplante (3.551 de 
hígado, 53 de riñón, 47 de corazón) 
en los Estados Unidos (28 estudios) y 
Europa (26 estudios) que fueron defi-
nidos como ‘toxicómanos’.  

El promedio total de recaídas en 
el consumo de alcohol fue del 5,6 % 
cada año, y el promedio de recaídas 
en el abuso del alcohol fue del 2,5% 
cada año.  El promedio de recaídas en 
el consumo de drogas ilegales fue del 
3,7% cada año.  

A causa de la limitación de los datos 
disponibles, los factores de riesgo de 
recaídas sólo pudieron determinarse 
en relación al consumo de alcohol.  No 
obstante, en referencia a las recaídas 
en el consumo de drogas, los autores 
hallaron que “[L]os rasgos demográfi-
cos y la mayoría de las características 
previas al trasplante mostraron poca 
correlación con las recaídas”, y que 
“[L]as deficiencias en el apoyo social, 
los antecedentes familiares de abuso 
del alcohol y la abstinencia en el perío-
do previo al trasplante durante menos 

de 6 meses mostraron una relación 
pequeña pero significativa con el riesgo 
de recaídas.  

Además, los autores señalaron 
que se necesitan ensayos clínicos 
prospectivos en el futuro para ayudar 
a mejorar el pronóstico de riesgo de 
recaídas y las estrategias para lograr 
la abstinencia tras el trasplante.   

Un artículo editorial adjunto plan-
teó el problema de las considerables 
limitaciones del estudio, en particular, 
el hecho de que la recopilación de los 
datos de los participantes estuviera 
a cargo del personal del centro de 
trasplantes, con el argumento de que 
la gente tiene tendencia a declarar 
a la baja su consumo de drogas y 
alcohol.  

Artículo: “Meta-analysis of risk for relapse 
to substance use after transplantation of the 
liver or other solid organs.” Dew et al. Liver 
Transplantation; February 2008. 

Artículo editorial: “Addictive behavior 
after solid organ transplantation: What do 
we know already and what do we need to 
know?” Lucey, Michael; Tome, S.; Said, Ad-
nan. Liver Transplantation; February 2008.
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E n enero y febrero de 2008 la 
cantidad de noticias sobre los 

fármacos para el VHC en fase de 
desarrollo fue sorprendente.  Este 
artículo se centrará en las dos más 
destacadas: telaprevir y albuferón.  

Vertex Anuncia la Fase III de 
Estudio del Telaprevir

El 23 de enero de 2008 Vertex 
anunció que va a continuar con los 
ensayos clínicos de telaprevir en 
politerapia con Pegasys (interfe-
rón pegilado 2a) y ribavirina en los 
Estados Unidos, Europa y otros 
países no especificados.    

Estudio Primario Esencial
Está previsto que el estudio 

primario comience con la selec-
ción de más de 1.050 sujetos VHC 
positivos en marzo de 2008.  El 
estudio admitirá a portadores del 
genotipo 1 sin experiencia tera-
péutica (que nunca han tomado 
tratamientos contra el VHC) proce-
dentes de más de 100 centros de 
los EE.UU., Europa y otros países.  
Los participantes serán distribuidos 
aleatoriamente en tres grupos de 
tratamiento:

Grupo 1:  telaprevir 750 mg 
cada ocho horas durante 12 
semanas en politerapia con 
Pegasys y ribavirina en do-
sis estándar, seguidas de un 
ciclo terapéutico adicional de 
12 semanas de Pegasys más 
ribavirina en dosis estándar (sin 
telaprevir).  (Total:  24 semanas 
de tratamiento)

Grupo 2:  telaprevir 750 mg 
cada ocho horas durante 8 
semanas en politerapia con 
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Pegasys y ribavirina en dosis 
estándar, seguidas de un ciclo 
terapéutico adicional de 16 
semanas con dosis estándar 
de Pegasys más ribavirina sola-
mente.  (Total:  24 semanas de 
tratamiento)

Grupo 3:  Grupo de control 
con Pegasys más ribavirina.  
(Total:  48 semanas de trata-
miento)

Un componente clave del 
estudio será la respuesta virológica 
rápida (RVR): los pacientes en los 
grupos de telaprevir que logren 
una RVR (ARN del VHC por deba-
jo de 10 UI/ml) en la semana 4 y 
que sigan con una concentración 
indetectable en la semana 12 re-
cibirán un total de 24 semanas de 
tratamiento.  Los pacientes en los 
grupos de telaprevir que no alcan-
cen la RVR pero que tengan una 
concentración de virus indetecta-
ble en la semana 24 seguirán con 
Pegasys más ribavirina en dosis 
estándar hasta completar un ciclo 
total de 48 semanas de tratamien-
to. 

Segundo Estudio
Está previsto realizar otro estu-

dio de telaprevir en politerapia con 
interferón pegilado más ribavirina, 
que se realizará simultáneamente 
al estudio anterior, a fin de con-
seguir más información sobre la 
eficacia de la triterapia de telapre-
vir/interferón pegilado/ribavirina y 
comparar el ciclo de 48 semanas 
con el de 24 semanas en portado-
res del genotipo 1 sin experiencia 
terapéutica.  El principal objetivo de 
este estudio es validar plenamen-
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te el ciclo de 24 semanas, para 
confirmar que es tan eficaz como 
el ciclo actual de 48 semanas de 
tratamiento.  

El criterio principal de valoración 
en los ensayos clínicos con telapre-
vir es la respuesta virológica soste-
nida (RVS), lo que significa que el 
ARN del VHC es indetectable (por 
debajo de 10 UI/ml) 24 semanas 
después de finalizar la terapia.  

Estudios Adicionales
Por otra parte, Vertex y su socio 

Tibotec están realizando otros 
ensayos clínicos en los EE.UU. y 
Europa.  El más esperado es el 
estudio Prove 3, que está eva-
luando el efecto del telaprevir en 
politerapia con interferón pegilado 
más ribavirina entre portadores del 
genotipo 1 del VHC que no han 
logrado una RVS con un ciclo tera-
péutico previo de interferón pegila-
do.  Los resultados de este estudio 
están previstos para mediados de 
2008.

Otro estudio dirigido por Tibo-
tec utiliza una pauta diferente para 
las dosis de telaprevir (cada 8 
horas en lugar de cada 12 horas) 
en combinación con interferón 
pegilado más ribavirina.  Los datos 
provisionales a las 12 semanas de 
estudio se esperan para mediados 
de 2008.  Tibotec también está 
realizando estudios con portado-
res de los genotipos 2 y 3, y en 
diciembre de 2007 Tibotec inició la 
fase II de otro estudio sobre per-
sonas infectadas con el genotipo 4 
del VHC.  


















