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A. PREGUNTA CLINICA
En recién nacidos hijos de madres que recibieron raltegravir éSe debe "dar sélo AZT" en comparacion
a "dar AZT + raltegravir"?

Analisis y definicidn de los componentes de la pregunta en formato PICO
Poblacion: Recién nacidos hijos de madres que recibieron raltegravir.
Intervencidn: Sélo AZT.
Comparacion: AZT + raltegravir.
Desenlaces (outcomes): Mortalidad, progresion de la enfermedad, bajo peso de nacimiento,
neurodesarrollo, resistencia, eventos adversos serios.

B. METODOS

Se realizd una busqueda general de revisiones sistematicas sobre enfermedad por el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) (ver Anexo 1: estrategia de busqueda). Las bases de datos utilizadas
fueron: Cochrane database of systematic reviews (CDSR); Database of Abstracts of Reviews of
Effectiveness (DARE); HTA Database; PubMed; LILACS; CINAHL; PsycINFO; EMBASE; EPPI-Centre
Evidence Library; 3ie Systematic Reviews and Policy Briefs Campbell Library; Clinical Evidence;
SUPPORT Summaries; WHO institutional Repository for information Sharing; NICE public health
guidelines and systematic reviews; ACP Journal Club; Evidencias en Pediatria; y The JBI Database of
Systematic Reviews and Implementation Reports. No se aplicaron restricciones en base al idioma o
estado de publicacién. Dos revisores de manera independiente realizaron la seleccion de los titulos y
los resimenes, la evaluacion del texto completo y la extraccion de datos. Un investigador o clinico
experimentado resolvié cualquier discrepancia entre los distintos revisores. Finalmente, se
seleccionaron las revisiones sistemdticas (y los estudios incluidos en éstas) correspondientes a la
temadtica y se clasificaron en funcién de las preguntas a las que daban respuesta.

Los resultados de la busqueda se encuentran alojados en la plataforma Living Overview of the
Evidence (L-OVE), sistema que permite la actualizacidn periddica de la evidencia.
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C. RESULTADOS

Resumen de la evidencia identificada

Revisiones sistematicas evaluando estudios en recién nacidos hijos de madres que recibieron
raltegravir, en quienes se inicia tratamiento con AZT en comparacidon con AZT + raltegravir. Sin
embargo, no se identificaron revisiones sistematicas asociadas al tema de interés, por lo que no fue
posible construir una matriz de evidencia.

Tabla 1: Resumen de la evidencia identificada

Revisiones sistematicas 0

Estudios primarios 0

Seleccién de la evidencia
Dado que no se identificaron revisiones sistematicas, se extendio la busqueda a través de sintesis
amplias (concepto que incluye guias clinicas, revisiones panoramicas, entre otras), evaluando los
siguientes:

e World Health Organization (WHQ) 2018 [1]

e AIDSinfo 2019 [2]

e Paediatric European Network for Treatment of AIDS (PENTA) 2019 [3]

Sélo una guia aborda la pregunta de interés [2], cuyas conclusiones se basan en 1 estudio primario [4]
gue evalud el uso de raltegravir, independiente del antecedente de uso materno. Debido a que las
madres de los infantes participantes del estudio no eran usuarias de raltegravir, el ensayo fue excluido
del analisis.

Ademas, se analizaron 2 articulos provistos por el equipo de expertos participantes del panel
convocado para elaborar la guia [5,6]. Sin embargo, ambos articulos corresponden a sintesis amplias
gue no abordan la pregunta planteada por el panel, por lo que no fueron incluidos en el analisis.

Estimador del efecto

A partir del analisis de la evidencia, se concluyé que no existen estudios primarios que abordan
directamente la pregunta de interés. Debido a lo anterior, se decidié presentar un resumen narrativo
de la evidencia tal como aparece en la guia identificada [2].

Metanalisis
No aplica.
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Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)
AZT COMPARADO CON AZT + RALTEGRAVIR EN
Pacientes Recién nacidos hijos de madres que recibieron raltegravir.

Intervencidn AZT.
Comparacion AZT + raltegravir.

Certeza de
Desenlaces la evidencia Mensajes clave en términos sencillos
(GRADE)
Impacto No se identificaron estudios que evaluen la
clinico* pregunta de interés. N N

GRADE: Grados de evidencia Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation.

*Impacto clinico se refiere a cualquier desenlace que tenga impacto directo o indirecto en el manejo de los pacientes (tales como
mortalidad, progresion de la enfermedad, bajo peso de nacimiento, neurodesarrollo, resistencia, eventos adversos serios).

Fecha de elaboracion de la tabla: Octubre, 2019.

Resumen narrativo:

e Un estudio (IMPAACT P1110) [4] reportd que el uso diario de raltegravir fue seguro y bien
tolerado en las primeras 6 semanas de vida. No se registraron efectos adversos asociados a la
terapia, pero si alteraciones en exdmenes de laboratorio: un caso de neutropenia transitoria
grado 4 en el grupo que recibidé un régimen que incluyd AZT y dos casos de elevacion de
bilirrubina (uno grado 1y otro grado 2) que fueron considerados no serios y que no requirieron
una terapia especifica.
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ANEXO 1: ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

#1

((child* OR boy* OR toddler* OR preschooler* OR infant* OR schoolchildren*) AND (HIV* OR

(((human AND (virus OR syndrome)) OR acquired) AND (immunodeficiency OR "immuno-deficiency"
OR "immune-deficiency" OR immunedeficiency OR "immune deficiency")) OR (AIDS* AND
(immunodeficiency OR "immuno-deficiency" OR "immune-deficiency" OR immunedeficiency OR
"immune deficiency" OR infection OR epidemic OR pandemic OR stigma)) OR PLWHIV OR "tb-hiv" OR

tbhiv))

#2 ((double* OR triple* OR dual*) AND (haart* OR antiretroviral* OR "anti-retroviral" OR ARV OR
ARVS OR ART))

#3 raltegravir* OR ral OR Isentress

#4 #2 OR #3

#5 #1 AND #4
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