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Fecha: 1 de marzo de 2019

Para: Participantes del Estudio A5350

De: Equipo del Estudio A5350

Asunto: Evaluacién del efecto probiético en el VIH tratado: Resultados de ACTG A5350

En nombre del Grupo de Ensayos Clinicos sobre el SIDA (ACTG), el equipo del estudio A5350 desea
agradecerle su participacién en A5350, “Seguridad, Tolerabilidad y Efectos del Probiético Visbiome Extra
Strength en el Microbioma Intestinal y los Marcadores de Activacion Inmunitaria en Participantes
Infectados con el VIH con Terapia Antirretroviral Supresora: Fase Il de un Ensayo Clinico”.

El equipo A5350 queria informarle sobre los hallazgos de este estudio que se presentaran en la
Conferencia sobre retrovirus e infecciones oportunistas (CROI) en Seattle, WA, en marzo de 2019.

A5350 fue un estudio aleatorizado, doble ciego, con dos brazos para evaluar si hubo un cambio
significativo en el nivel de inflamacion después de 24 semanas de tratamiento con Visbiome Extra
Strength con probidticos, y para determinar si este probiotico es seguro y no causa efectos secundarios
Personas con VIH en terapia antirretroviral estable (ART).

Se registraron noventa y tres participantes: 46 recibieron placebo y 47 recibieron Visbiome ES. [86%
hombres, 55% blancos, 42% negros, 20% hispanos / latinos; conteo medio de CD4 712 células / mm3.]
La terapia fue bien tolerada con 25 efectos secundarios totales: (8 [19%] placebo; 17 [36%] Visbiome ES).
La diferencia en los efectos secundarios no fue estadisticamente diferente y se debid principalmente a los
efectos secundarios gastrointestinales leves a moderados, como la flatulencia. La evaluacién del
marcador primario fue CD14 soluble, un marcador que previamente se ha asociado con la inflamacion
intestinal y el cruce de bacterias desde el intestino hacia el cuerpo. No detectamos una diferencia en el
cambio de este marcador de inflamacion con el probidtico en comparacion con el placebo. También
evaluamos otros marcadores de inflamacion, incluido el dimero D (un marcador de coagulacién), la
relaciéon KT (otro marcador de inflamacion), asi como los cambios en los conteos de CD4 y las
proporciones de CD4 / CD8. El probidtico tampoco tuvo efecto en estos marcadores. En este estudio,
Visbiome ES fue seguro y bien tolerado entre las personas con VIH. Sin embargo, el probiético no logré
reducir los marcadores solubles de inflamacion y coagulacion ni mejor6 los conteos de CD4. Actualmente
se estan realizando andlisis adicionales para comprender mejor los resultados.

Por favor, tenga en cuenta que la informacion contenida en esta carta esta embargada hasta la
presentacion el 7 de marzo de 2019, lo que significa que la informacién no debe compartirse
publicamente hasta esa fecha.

Apreciamos sus esfuerzos en este estudio y le agradecemaos su participacion en este estudio. Si desea
obtener mas informacion sobre este estudio, debe comunicarse con Jorge L. Santana Bagur, MD, FIDSA
al 787-767-9192.

Sinceramente,
Equipo del Estudio A5350



