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Titulo del Estudio:
Sofosbuvir més Ribavirina sin interferén para el tratamiento de la infeccion aguda
del virus de hepatitis C en individuos infectados con VIH-1(SWIFT-C)

Breve Descripcion:

A usted se le esta solicitando que sea parte de este estudio de investigacion porque
usted esta coinfectado con el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH, el virus que
causa SIDA) y con el Virus de Hepatitis C (VHC, el virus que causa Hepatitis, una
inflamacion del higado). Los participantes de este estudio pueden ser personas que
estén infectadas por primera vez con el VHC o que fueron reinfectadas recientes con el
VHC.

Propoésito de este estudio:

Este estudio tiene el objetivo de ver si el tomar Sofosbuvir (SOF) & Ribavirina (RBV) es
seguro y si ayuda a personas coinfectadas a combatir mejor su VHC. El estudio
también tiene el proposito de evaluar si SOF puede reemplazar a uno de los
medicamentos que se utilizan por largo tiempo para proporcionar un tratamiento
seguro, mas eficaz y mejor tolerado para una infeccion reciente por VHC. ElI SOF
reemplazara al Interferén alfapegilado (PEG-IFN), un medicamento indicado al paciente
para uso una vez a la semana e inyectado bajo la piel.

Requisitos para entrar al estudio:

El coordinador del estudio revisara todos los criterios necesarios para ser elegibles
para el estudio. A continuacion, se enumeran algunos puntos claves:

1. Infeccion por VIH documentada y tener 18 afios de edad o mas.

2. Presencia de la Infeccion aguda por el VHC, en los ultimos 6 meses, o
reinfeccion reciente.

3. No estar en terapia antiretroviral o si lo esta, estar estable durante al menos 8
semanas antes del ingreso al estudio, y seguir tomando los mismos
medicamentos durante el estudio.

4. Estar de acuerdo con usar al menos 2 meétodos anticonceptivos confiables,
durante el periodo de tiempo que dura el estudio.

5. Si es mujer y esta embarazada o su pareja esta embarazada al presente; usted
no sera elegible para participar.

6. No tener infeccion oportunista activa o aguda, u otras infecciones activas graves
o una enfermedad médica seria, que pudiera interferir con su participacion en el
estudio.



Tratamiento:

Los medicamentos del estudio seran sofosbuvir (SOF) y ribavirina (RBV) (esta ultima a
base del peso), ambos por via oral. Se tomaréd el SOF cada mafiana y la RBV dos
veces al dia (cada mafana y cada noche), ambos con comida. El tratamiento tendra
una duracion de 8 a 12 semanas.

Duracion del estudio:

Usted estara en este estudio por un total de 36 semanas y necesitara ser visto en la
clinica alrededor de 11 veces durante el estudio. Durante las primeras 8 a 12 semanas,
usted estara en tratamiento (dependiendo en qué momento se registre en el estudio) y
las restantes 24 semanas solo realizar visitas de seguimiento.
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