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Titulo del estudio: Tratamiento antirretroviral de larga duraci6n en 
personas que viven con VIH (PLWH) que son no adherentes 

lnvestigador Principal: Jorge L. Santana Bagur, MD, FIDSA 

Breve descripcion: Este estudio comparara la terapia antirretroviral (TAR) inyectable de 

larga duraci6n (LA, par sus siglas en ingles) con el estandar de cuidado (SOC, por sus siglas 

en ingles) de TAR oral en las PLWH no adherentes. 

Prop6sito de este estudio: Este estudio esta investigando si la Terapia Antiretroviral 

(TAR) inyectable de acci6n prolongada sera mas exitosa para las personas que no se 

adhieren a sus medicamentos contra el VIH que los regfmenes orales de cuidado estandar. 

Las principales ventajas de la TAR de larga duraci6n (LA) en esta poblaci6n incluyen la 

dosificaci6n poco frecuente y la observaci6n directa de la terapia. Un desafio para los 

participantes es que, para ser elegibles para recibir la TAR LA, deberan alcanzar la 

supresi6n viral mediante el cumplimiento de sus medicamentos orales de cuidado 

estandar. Se brindaran incentivos econ6micos durante las primeras 20 semanas del estudio 

para motivar a los participantes a adherirse a un regimen oral hasta que sean elegibles 

para ser asignados al azar ( como tirar una moneda al a ire) al brazo de TAR LA o al brazo de 

cuidado estandar. 

Este estudio tiene 4 pasos: 

Paso 1: inducci6n - 24 semanas 

Durante las primeras 24 semanas del estudio, a todos los participantes del estudio se les 
recetara un regimen oral de TAR individualizado provisto por el estudio. Ademas de la 
compensaci6n econ6mica por asistir a las visitas de estudio, los participantes recibiran un 
incentivo econ6mico (bonificaci6n) si asisten a su visita de la semana 2 y logran 
disminuciones especfficas en sus cargas virales en las semanas 4, 8, 12, 16 y 20. 
Participantes cuya carga viral sea menor de 50 copias en la semana 20 seran elegibles para 
la asignaci6n al azar en su visita de la semana 24. Si se asignan al azar, tendran un 50% de 
probabilidad de recibir TAR LA o continuar con SOC oral hasta el final del paso 2. Los 

participantes que no tengan menos de 50 copias en su visita de la semana 20 no seran 

elegibles para la asignaci6n al azar y seran descontinuado de! estudio. 

Paso 2: aleatorizaci6n a TAR LA vs. Oral SOC- 52 semanas 

Brazo TAR LA: 
A los participantes asignados al azar al brazo de TAR LA se Jes recetara cabotegravir oral de 
30 mg y rilpivirina oral de 25 mg diarios de durante cuatro semanas. Durante la fase oral de 
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