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Alianza ‘made in Spain’
entre Aelixy Gilead para
Investigar la curadel VIH

e Ambas compafias trabajan para desarrollar un ensayo
clinico que medira la efectividad de un nuevo tratamiento
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Aelix Therapeutics, compaiia espafola
de biotecnologia en fase clinica especia-
lizada en el descubrimiento y desarrollo
deinmunoterapias contralainfeccion por
el VIH y Gilead Sciences, han suscrito un
acuerdo de colaboracion para llevar a
cabo una investigacion clinica para la
cura del virus de inmunodeficiencia
adquirida (VIH). El trabajo entre ambas
compaiiias se basara en evaluar de forma
conjunta productos de investigacion
propios en un estudio clinico estratégico
destinado a lograr una cura funcional
contra la infeccion por el VIH.

A través de esta colaboracion, ambas
compafiias realizaran un estudio clinico,
titulado AELIX-003, en el que se investi-
gard la seguridad, tolerabilidad, inmuno-
genicidad y eficacia de un régimen
compuesto porlavacunadecélulas THTI
de AELIX Therapeutics y vesatolimod, un
agonista del receptor TLR-7 de Gilead, en
individuos infectados por el VIH bajo
terapia antirretroviral.

Vesatolimod es un agonista potente y
selectivo del receptor TLR7, se adminis-
tra de manera oral con el fin de activar
directamente las células dendriticas
plasmocitoides y que en la actualidad se

encuentra en fase de investigacion
clinica. Unadelas hipétesis que se espera
certificar con este ensayo es que vesato-
limod activa la expresion del VIH en el
cuerpo y aumente la respuesta inmune
inducida por la vacuna, llevando asi a la
eliminacion de células infectadas por el
virus. En estos momentos, vesatolimod
se encuentra en evaluacion clinica por
parte de Gilead en individuos afectados
con el VIH con supresion viral.

Por otra parte, el inmundégeno HTI de la
vacuna contiene regiones antigénicas
especificas del VIH hacialas cuales existe
una respuesta inmunitaria de células T
enriquecida en aquellos individuos que
tienen “fenotipos controladores” lo que
significa que pueden controlar el VIH en
gran medida sin que exista la necesidad
detomarmedicamentos antirretrovirales.
El objetivo de la vacuna es reenfocar la
respuesta inmune a lugares especial-
mente vulnerables en este virus, inclu-
yendo aquellos virus activados desde
reservorios.

Desarrollo ‘Made in Spain’

El ensayo desarrollado por Aelix y Gilead
es un estudio doble ciego controlado con
placebo en el que participaran 90 pacien-
tes que han iniciado terapia antirretrovi-
ral tempranamente después de serinfec-

El acuerdo muestra la apuesta de Gilead por la investigacion en Espaia.

tados por el VIH. Los participantes, que
seranreclutados en diferentes centros de
ensayos clinicos de Espafa, seguiran
recibiendo terapia antirretroviral al
comenzar el estudio, y tendran sus cargas
virales de VIH controladas bajo los limites
de deteccion. Una vez se administre la
vacuna alos participantes, fase en la que
contaran con una monitorizacion
detallada, se pausara temporalmente la
administracion de medicamentos antirre-
trovirales para ver sila operacion ha sido
efectiva paramantener los niveles de VIH
bajo control. Esta previsto que el ensayo
empiece a desarrollarse a principio de
2019.

Desde la compafia farmacéutica
aseguran que este proyecto de colabora-
cion es una muestra mas de la decidida
apuesta que realiza Gilead por la investi-

gacion en Espaina. Por su parte, John
McHutchison, director cientifico de la
companiaapunta que “esta colaboracion
reunira a dos prometedores agentes en
fase de investigacion que ya se estan
evaluando de forma independiente en
ensayos clinicos de fase temprana”.

Por su parte, Lance Berman, quien ha
sido recientemente nombrado director
médico de Aelix explica que “el manteni-
miento de la remision viral sin terapia
antirretroviral representa la proxima
fronteraen el tratamiento del VIH"y afiade
que este acuerdo de colaboracion con la
compania farmacéutica estadounidense
“supone un primer paso para mostrar el
potencial de nuestro inmundégeno HTI
como la base de regimenes combinados
para el mantenimiento de la remisién
viral".
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y del Consejo sobre evaluacion de las tecnologias sa-

nitarias y por el que se modificara la Directiva
2011/24/UE de asistencia sanitaria transfronteriza sigue
sucamino.Tras la presentacion de esta propuesta por parte
de la Comision Europea en enero de 2018, la Comision de
Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria
(ENVI) del Parlamento Europeo ha emitido un informe re-
cogiendo tanto sus enmiendas como las presentadas por
las otras dos comisiones interesadas: lade Mercado Inte-
riory Proteccion de los Consumidoresy la de Industria, In-
vestigaciony Energia.

Elinforme de ENVIhasido aprobado hace apenas dos se-
manas por el Pleno de la Eurocamara. Dicho informe haman-
tenido las bases principales de la propuesta de la Comision
yapoyalacolaboracion entre estados en materia de evalua-
ciones de las tecnologias sanitarias. Sin embargo, introduce
determinadas excepciones que marcan diferencias impor-
tantes respecto de la propuesta inicial en cuanto a la posi-
bilidad de revaluar por parte de los Estados miembro.

En este sentido, el articulo 8 de la propuesta que presento
la Comision Europea establecia que los estados miembro
no realizarian evaluaciones sobre tecnologias sanitarias
para las que se hubiera realizado una evaluacion a nivel
europeo. Las modificaciones introducidas por el informe
ENVI dan un nuevo redactado a la propuesta y establecen
que los estados miembro o las regiones podran realizar
evaluaciones adicionales a la que se haya realizado a ni-
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vel europeo para analizar datos que sean especificos del
estado miembro. Podran realizarlas cuando consideren
gue son necesarias para completar la evaluacion de latec-
nologia sanitaria o el proceso de precio y reembolso, y siem-
pre que dicha medida esté justificada y no duplique el tra-
bajo realizado en el seno de la Unién. Todo ello determina
que no podamos afirmar con seguridad que los Informes
de Posicionamiento Terapéutico seran sustituidos por un
nuevo IPT europeo, pues de acuerdo con el redactado ac-
tual de la propuesta se podran realizar evaluaciones adi-
cionales.

La modificacion apuntada tiene su origen en la fuerte
oposicion mostrada contra la evaluacion Unica europea
por algunos estados, entre ellos Espafia. Dichos estados
justifican que se mantenga su competencia por la diversi-
dad de aspectos econdmicos, socialesy culturales de cada
pais integrante de la UE. Por su parte, también laindustria
delos productos sanitarios se ha mostrado reaciaa acep-
tar la propuesta de la Comision dado que se encuentra so-
metida de pleno en el cambio legislativo que tendra lugar
en mayo de 2020, cuando sean aplicables los nuevos re-
glamentos de productos sanitarios.

Ahora la propuesta seguira por el complicado camino
del proceso de codecision, en el que debera contar tam-
bién con el consenso del Consejo de la Unién Europea. Se
trata pues de un paso adelante, pero la evaluacion Unica
de tecnologias sanitarias a nivel europeo se encuentra le-
jos de ser unarealidad.




