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1. Introduccion

Han pasado mds de 25 afios desde que, en 1981, se
detectaran los primeros casos de SIDA vy, tras un cuarto de
siglo, la expansidn del virus sigue creciendo a un ritmo alar-
mante. Segln datos de ONUSIDA, ya son méds de 40 millo-
nes las personas que viven conVIH en todo el mundo y cada
dia se producen alrededor de 14.000 nuevas infecciones, de
las cuales el 95% se sitlia en Africa y Asia central. De seguir
asf la tendencia, la mayorfa de las previsiones apunta a que,
para el afo 2010, alrededor de 80 millones de personas vivi-
ran con VIH.

Segln datos de ONUSIDA, ya son mas de 40
millones las personas que viven con VIH

en todo el mundo y cada dia se producen
alrededor de 14.000 nuevas infecciones,

de las cuales el 95% se sitlia

en Africa y Asia central.

La llegada de nuevos tratamientos contra el virus ha per-
mitido reducir la mortalidad entre las personas con VIH y
mejorar su calidad de vida en aquellos lugares donde hay
acceso a los medicamentos. Sin embargo, no se puede decir
que haya ocurrido algo similar en el campo de la prevencidn.
Tras todos estos afios, las campafias para hacer frente a la
expansidn de la pandemia se han basado en una sola opcidn,
el conddn, como unico método disponible capaz de preve-
nir de manera eficaz la infeccién porVIH durante las relacio-
nes sexuales. No obstante y pese a su eficacia, el empleo del
preservativo ha demostrado ser insuficiente para hacer fren-
te al virus por sf solo.

En este contexto, la situacién de las mujeres es especial-
mente preocupante.Ya representan casi el 50% de las perso-
nas entre |5 y 49 afios que viven con VIH, una tasa que se
eleva hasta el 75% entre las mujeres de |5 a 24 afios en Afri-
ca. Esta progresiva feminizacién de la pandemia lanza nuevos
retos que pasan por ofrecer nuevas herramientas de preven-
cion pensadas especificamente para que las mujeres puedan
utilizarlas.

Es necesario abrir nuevos horizontes que permitan rom-
per con el crecimiento sostenido de la expansién del virus a
través del desarrollo de nuevas herramientas de prevencion
que sean seguras, eficaces y de facil acceso a todas las per-
sonas que necesitan mds alternativas preventivas en el
mundo. Al afiadirse a los métodos ya existentes, estas herra-



mientas ofrecerdn nuevas opciones para prevenir la transmi-
sién del VIH v se convertirdn en un componente clave de
una respuesta integral al VIH/SIDA basada en la prevencion,
el acceso a los tratamientos, los cuidados y el apoyo.

Eso significa desarrollar una visién integral de la preven-
cion y de la salud sexual basada en la reduccion de dafios en
la que se cuente con el conddn, pero también con otras
opciones como los microbicidas, el uso de antirretrovirales
como profilaxis o el desarrollo de una vacuna preventiva del
SIDA.

| %

mientas una vez disponibles, sobre todo con los microbicidas.
Esto implica, entre otros aspectos, conocer mejor las relacio-
nes de poder entre hombres y mujeres y las desigualdades
de género a la hora de utilizar un método preventivo.

Otra prioridad es evaluar lo que fafta trabajar en el
campo de la salud reproductiva para asegurar el éxito de
estas nuevas herramientas. Por ejemplo, algunos microbicidas
actualmente estudiados utilizan como sistema de aplicacién
mecanismos disefiados para evitar los embarazos tales como
los diafragmas o los anillos vaginales (barreras cervicales). No

Por otra parte, para que estos productos se usen y pue-
dan ser verdaderamente efectivos, es necesario evaluar cudl
serd su nivel de aceptacién y qué tipo de problemas podre-
mos encontrar a la hora de introducirlos en los modelos
actuales de prevencion del VIH.

Una de las prioridades consiste en explorar las razones
por las que estamos experimentando un fracaso en el uso
de los preservativos (tanto masculinos como femeninos),
para evitar que este fracaso se repita con estas nuevas herra-

obstante, dado que muchos de estos artilugios no se usan
frecuentemente, es necesario estudiar qué impacto tendrdn
sobre la aceptacidn de estos tipos de microbicidas y qué se
necesitard hacer para mejorarla. También es importante
entender cémo la introduccién de la pildora anticonceptiva
provocd el abandono de otros aspectos de la salud sexual y
reproductiva, como la prevencién de las infecciones de trans-
mision sexual (ITS), para evitar que ocurra lo mismo con las
vacunas Yy los microbicidas. En efecto, éstos también tendrdn
sus limitaciones y no resolverdn todas las necesidades de las
mujeres en términos de salud sexual y reproductiva.
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De forma general, el desarrollo y la introduccién de nue-
vos métodos preventivos representa una gran oportunidad
para replantearse nuestros modelos actuales e incluir la pre-
vencién del VIH dentro una visidon mds integral de la salud
sexual y reproductiva de las mujeres.

Los microbicidas son el tema central de este folleto idea-
do para dar a conocer las oportunidades que puede repre-
sentar su investigacién y desarrollo, tanto por sus posibilida-
des de ser un producto eficaz en la prevencion del VIH como
por los conocimientos cientfficos sobre el virus y su transmi-
sidn gue aporta su investigacion. Los microbicidas aparecen
por lo tanto como un producto integrado dentro de los mul-
tiples esfuerzos de prevencidn, para uso especifico de las
mujeres y que podrfan significar una ruptura dentro del cons-
tante crecimiento de nuevos casos de VIH.

2. Un producto en desarrollo

Los microbicidas son productos que tienen como objeti-
vo reducir significativamente la transmisién del VIH y/o de
otras infecciones de transmisién sexual (ITS) durante el
coito. Estos productos estdn todavia en desarrollo por lo que
aun no existe un microbicida seguro y eficaz que pueda uti-
lizarse. Se estan investigando microbicidas vaginales, rectales
(para su uso durante un contacto sexual por via anal) y de
otro tipo. Este folleto trata sobre los microbicidas vaginales.

El interés por los microbicidas surge como respuesta a la
necesidad de nuevas herramientas de prevencién sexual del
VIH. Dado que no se espera una vacuna preventiva del SIDA
antes de 10 afios, se optd por indagar otras vias paralelas
que permitieran reducir el nimero de infecciones porVIH en
un plazo mds corto y aumentar asf el abanico de opciones a
la hora de protegerse.



Actualmente, los cientificos estdn probando unos 60
compuestos. De éstos, la mitad estd siendo objeto de ensa-
yos clinicos que evaluardn si son seguros para el uso huma-
no, y dos estdn sometidos a ensayos a gran escala que inclu-
yen a miles de mujeres y que intentardn mostrar si es eficaz
contra el VIH. Si uno de estos compuestos resulta exitoso y
existe la financiacién suficiente, los cientfficos calculan que la
primera generacién de microbicidas podria estar lista a par-
tir de 2010-2012.

Se espera que esta generacidn de microbicidas tenga una
eficacia del 40-60% frente al VIH, lejos todavia del mds del
95% de proteccién que otorga el preservativo masculino
cuando se utiliza correctamente. Entonces, jpara qué apostar
por un producto en principio menos eficaz! La primera
razon es la de multiplicar posibilidades de prevencion del VIH
dado que se sabe que ningin método preventivo logrard
detener la pandemia por sf solo. Es decir; se trata de dar
alternativas a aquellas personas que no usan conddn, ya sea
por decisidn propia, ya sea porque no tienen la capacidad de
negociar su uso con su pareja.

Por otra parte, esta menor eficacia no tiene por qué
implicar una menor efectividad (un concepto que combina la
eficacia demostrada del producto con la constancia en el uso
que hacen las personas). Los investigadores han desarrollado
un modelo matemdtico que muestra que si un reducido
ndmero de mujeres en un pais en desarrollo usa un micro-
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Si uno de estos compuestos resulta exitoso

y existe la financiacion suficiente, los cientificos
calculan que la primera generacion de microbicidas
podria estar lista a partir de 2010-2012.

bicida con una eficacia contra el virus del 60% en la mitad de
las relaciones sexuales en las que no usan conddn, se podri-
an evitar 2,5 millones de infecciones en tres afnos.

¢Como funcionan?

Hay varias respuestas a esta pregunta en funcién del tipo
de microbicida. El término “microbicida” se refiere en reali-
dad a una amplia lista de productos disefiados para prevenir
la infeccion porVIH vy otras ITS una vez aplicados en la vagi-
na o en el recto, y se pueden clasificar en cinco mecanismos
de accién.

EIVIH vy los patégenos de otras ITS pueden entrar en el
organismo a través de distintas vias por lo que un microbici-
da efectivo podrd prevenir la infeccion deteniendo esta
incursidon en una o méds etapas del proceso.
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Los microbicidas que estan actualmente en desa-
rrollo actiian en una o mas de las siguientes vias. 5. Inhibiendo la replicacién viral.
Algunos candidatos se estdn desarrollando a partir de
productos antirretrovirales que las personas con VIH
utilizan para reducir su carga viral. En forma de gel o
cremas, o dentro de barreras cervicales, estos medica-

mentos podrian ser capaces de impedir que el VIH se

I. Destruyendo o inactivando los patégenos.
Algunos microbicidas funcionan rompiendo la superfi-
cie del virus o patdgeno.

repligue si entra en la vagina o en el recto durante el
encuentro sexual. Si es asf, podrfan bajar substancial-

2. Creando barreras fisicas.

Los microbicidas pueden convertirse en una barrera
entre los patdgenos v las células vulnerables del epite-
lio de la vagina o del recto.

mente las probabilidades de que la usuaria del micro-
bicida se infecte o se reinfecte si la otra persona ya
vive con VIH.

3. Reforzando las defensas naturales de cuerpo.
El cuerpo cuenta con diversos mecanismos de defen-
sa naturales que un microbicida puede complementar

o reforzar. Los lactobacilos, por ejemplo, son una
“buena” bacteria que ayuda a proteger la vagina man-
teniendo su acidez. Esta acidez natural ayuda a crear
un entorno inhdspito para muchos patdgenos, incluido La via de investigacidn mds prometedora es la de conse-
el VIH. guir un microbicida basado en medicamentos antirretrovira-
les dado que son muy especificos a la hora de actuar y por
su elevada potencia. Ademds, los antirretrovirales permitirdn
Algunos microbicidas se adhieren a los virus y bacte- obtener microbicidas que se usen con independencia del
rias para prevenir que se introduzcan e infecten célu- momento del coito, es decir, se aplicardn una vez al dia o una
las sanas. vez al mes. Sin embargo, también tienen algunos inconve-
nientes y hay que prestar mucha atencion al riesgo de de-
sarrollar resistencias a los fdrmacos.

Las tendencias en la investigacion

4. Inhibiendo la entrada del virus.




Ahora se estdn abriendo multiples vias de investigacion,
algunas de ellas muy sorprendentes. Un ejemplo prdctico es
el de un componente que se activaria Unicamente al entrar
en contacto con el semen: el microbicida contendrfa un inhi-
bidor de la entrada que se activarfa con el semen liberando
su contenido en el momento preciso. Esto permitiria aumen-
tar la potencia del farmaco, reducir las probabilidades de de-
sarrollar resistencias al activar el componente justo al princi-
pio de la exposicion al virus y reducir la exposicién excesiva
de las mujeres a los efectos del producto.

¢Qué forma tendra?

Las caracteristicas de un microbicida no sdlo dependen
del producto activo sino también del método de aplicacién
o administracion. Aqui de nuevo las opciones son mdttiples,
escogiéndose una u otra segin el tipo de accién que se quie-
ra y segin las necesidades y gustos de cada persona.

Los microbicidas de primera generacién serdn todos muy
similares: geles o cremas que se tendrdn que aplicar justo
antes de cada coito. Sin embargo, los investigadores ya explo-
ran nuevas opciones de presentacién que van desde los ani-
llos y diafragmas, hasta esponjas o peliculas protectoras.
Muchas posibilidades que tendrdn que demostrar su efectivi-
dad real en los préximos afos.

Para ello, se estdn realizando estudios sobre las preferen-
cias de las mujeres que se centran en tres dreas —seguridad,
coste y facilidad de uso— y que definirdn la accesibilidad de
un microbicida a las mujeres de paises en desarrollo.

Cualquier microbicida que salga al mercado deberd cum-
plir las siguientes condiciones para tener alguna posibilidad
de que el publico lo acepte:

® Ser activo contra diversos patoégenos de
transmision sexual

No irritar la superficie de las mucosas
Estar disponible con y sin espermicida

Ser efectivo en periodos largos de tiempo

Ser aceptable para los y las usuarias poten-
ciales en cuanto a olor, color, tacto y facili-
dad para llevarse

Ser efectivo a altas temperaturas

Capaz de mantener o fortalecer el entorno
normal de la vagina

® Evitar la absorcion sistémica (impedir que

pase al interior del cuerpo)
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Un caso interesante en cuanto a las opciones de
presentacion es el de las barreras cervicales (CBAS) que
podrian integrar alguno de los microbicidas de segunda
generacion. Las barreras cervicales son dispositivos que
existen desde principios del siglo XX y algunos como el
diafragma o el capuchdn cervical fueron los métodos
anticonceptivos estrellas durante la década de los 20 y 30 en
Europa y Estados Unidos. Sin embargo, casi desaparecieron
con la llegada de los anticonceptivos hormonales como la
pildora o los parches.

Hoy han resurgido de la mano de los microbicidas ante
el papel fundamental que pueden representar a la hora de
dar respuesta al VIH. Por una parte, existen estudios
observacionales que sugieren que los mismos dispositivos
podrian ayudar a las mujeres frente a mdultiples ITS,
incluyendo el VIH. Pero ademds, ya se ha demostrado su
compatibilidad con algunos de los microbicidas actualmente
en desarrollo.

Un ejemplo de ello es el ensayo de Fase | realizado por
Conrad con el BufferGel Duet en 30 parejas de la Republica
Dominicana y Norfolk con el objetivo de evaluar la funcion, la
seguridad, los efectos en el PH de la vagina y la aceptabilidad
de combinar microbicida y barrera cervical. Segin los
resuttados, el método de aplicacidn del microbicida funciona:
la mayorfa de las mujeres lo consideraron adecuado, facil de
poner y de quitar y se demostrd que es seguro.

De esta forma, el ensayo probd la idoneidad del concep-
to de una barrera cervical rellena con un microbicida que se
irfa liberando gradualmente a lo largo de un tiempo deter-
minado. No serfa necesario aplicar el producto en cada acto,
sino que podria durar varios dfas, un mes o mds Y, por otra
parte, se podria combinar con otros agentes contraceptivos
consiguiendo asf varios objetivos en un solo producto segu-
ro, eficaz y préctico.




3. Ensayos clinicos

Las fases de un ensayo clinico son:

Fase |

El objetivo de la primera fase es determinar la seguridad
y la aceptabilidad local y sistémica, asi como determinar la
dosis y la formulacién del componente. Integra entre 25 y 40
participantes y tiene una duracién que oscila entre una y
cuatro semanas.

Fase Il

Se busca establecer la seguridad y la aceptabilidad del
producto entre mujeres en situacion de riesgo de adquirir el
VIH a lo largo de un periodo de tiempo mas largo. Se nece-
sitan entre 200 y 400 participantes para una fase que dura
entre 2 y 6 meses.

Fase IlIb

En esta fase, el producto debe alcanzar unos niveles mini-
mos de efectividad. Es una fase mds pequefia y menos cos-
tosa que la Fase Ill, pero el nimero de participantes (entre
500y 3.000) y el tiempo de seguimiento (entre 6 meses y 2
afios) permiten definir si vale la pena disefiar la siguiente fase.

Fase Il

Es la Ultima etapa en la que se evalda su efectividad en
prevenir la infeccién por VIH y otras TS y para determinar
su seguridad y aceptabilidad a largo plazo. Son necesarias
entre 3.000 y 10.000 personas a lo largo de 2-4 afios y algu-
nas veces los ensayos incluyen varios productos, lo que impli-
ca contar con mds personas todavia.

El salto a los ensayos clinicos lo han logrado dar mds de
30 productos con diversos mecanismos de accidn que ahora
estdn en fase de ensayos en humanos por todo el mundo.
Esta variedad de candidatos es crucial para incrementar la
probabilidad y rapidez en encontrar un microbicida que sea
seguro v eficaz. Las diferencias entre los productos determi-
nan cdmo y por quién deberfan usarse. Por ejemplo, algunos
estdn basados exclusivamente en la ecologia de la vagina,
mientras que otros también podrian ofrecer proteccion en
el recto.
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Productos en Fase Il

Actualmente (junio de 2007) hay dos productos en Fase
lll, ambos basados en el mismo mecanismo de accién (inhi-
bidor de la entrada):

CARRAGUARD

Este microbicida, que se comercializaria en forma de gel,
provee una barrera fisica entre los patdgenos vy las células
vulnerables de la vagina o del recto. El componente activo de
Carraguard se denomina “‘carrageno”, una sustancia derivada
de algas marinas. Hasta ahora, el carrageno se ha usado
como espesante en comidas o como un emulsionante en
cremas y lociones topicas, especialmente en el terreno de la
industria cosmética.

El ensayo, patrocinado por la ONG internacional
Population Council, la agencia estadounidense para el de-
sarrollo internacional (USAID, en sus siglas en inglés) vy la
Fundacién Gates, ha inscrito a 6.203 mujeres en diversos
puntos de Surdfrica y, tras 3 afios, estd en fase de andlisis de
datos. El objetivo del ensayo es comprobar la efectividad del
componente contra el VIH y su seguridad a largo plazo en
mujeres sin VIH. También se busca demostrar que es efectivo
contra otras ITS como la clamidia o la gonorrea. No podrd
ser utilizado como contraceptivo.

PRO2000

ldeado como un gel de uso vaginal exclusivamente, el
PRO2000 impide a los virus y las bacterias adherirse e infec-
tar a las células sanas. El ensayo, que cuenta con la participa-
cién de mads de 9.600 mujeres en centros repartidos por
Surdfrica, Tanzania, Uganda y Zambia, tiene como objetivo
determinar la efectividad y seguridad del agente activo en
dos dosificaciones (0,5% y 2%) a la hora de prevenir la infec-
cién del VIH compardndolo con un placebo.



Expectativas sobre los ensayos en curso

Los microbicidas son posibles en un plazo relativamente
corto, pero esto no quiere decir que mafiana vayamos a
encontrarlos en las farmacias. Los contratiempos también
existen como en cualquier otra investigacion cientifica. Las
recientes anulaciones de dos ensayos avanzados de Fase |ll
han provocado muchas incertidumbres en ciertos sectores y
la sensacion de que quizd todo era sélo una ilusidn. Estas
reacciones muestran el cuidado con el que se tienen que
manejar las expectativas entorno a los resultados de los
ensayos en curso.

Con los datos que se disponen hasta ahora, los investiga-
dores coinciden en que podemos esperar tener un microbi-
cida seguro y eficaz hacia el afio 2010 con una efectividad
que oscilard entre el 40 y 60% frente al VIH.

Sin embargo, la realizacién de un ensayo también puede
arrojar datos que impidan seguir con el candidato. Si esto
ocurriera con alguno de los dos candidatos actualmente en
Fase Ill, el horizonte para la disponibilidad de un microbicida
se alargarfa unos afos mas. j Tendriamos que hablar de fraca-
so en este caso! La experiencia en investigacion cientifica nos
dice que no: desde que se identifica un posible candidato
hasta su disponibilidad para el publico, es normal que pasen
entre 10y |15 afos. Con frecuencia, vias de investigacidn muy

prometedoras se revelan ineficientes, pero su desaparicién
abre nuevas puertas insospechadas hasta ese momento.

Ademds, los candidatos en proceso de investigacion son
numerosos (60 entre la fase preclinica y los ensayos en
humanos), por lo que el fallo en uno de ellos no significarfa
el abandono de todas las posibilidades.

Finalmente, hay que tener en cuenta que hasta la llegada
de los microbicidas todos los esfuerzos se han dedicado a
conocer el virus del VIH, pero se ignoraba casi por comple-
to cdmo ocurrfa la infeccion en la vagina y el recto. Ahora, la
investigacion en microbicidas ha aportado conocimientos
cientfficos sobre estos procesos que revertirdn en otros
campos Yy que, en definitiva, justifican todos los esfuerzos
humanos y econdmicos invertidos hasta ahora.

Ademas, los candidatos en proceso de investigacion
son numerosos por lo que el fallo en uno de ellos
no significaria el abandono de todas

las posibilidades.
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4. Etica y ensayos de microbicidas

Los ensayos clinicos de microbicidas plantean retos no
presentes en ensayos de otro tipo de firmacos que obligan
a un serio debate previo para establecer el correcto disefio
de los estudios y asegurar que se cifien estrictamente a los
principios éticos que deben acompafiarlos.

El primero surge con el disefio del ensayo que debe
adoptar un planteamiento distinto al de los ensayos para far-
macos. La eficacia de un nuevo medicamento puede medir-
se directamente al comprobar si mejora el estado de salud

de las personas infectadas compardndolo con los tratamien-
tos ya existentes. Por el contrario, los microbicidas son una
herramienta de prevencidn y por ello la investigacién consis-
te en medir la duracién de la ausencia de transmision y cons-
tatar que el producto en investigacion, el microbicida candi-
dato en este caso, es el factor responsable de que no se haya
producido la infeccidn.

Por otra parte, existe la preocupacién ética de que las
personas que viven en paises en vias de desarrollo puedan
ser utilizados como ‘congjillos de indias’ en el proceso de
investigacion y que sus derechos como participantes en
ensayos no estén adecuadamente protegidos.

Existen varias herramientas que permiten asegurar que
no se den estas situaciones. Por ejemplo, existe la obligacién
ética de ofrecer a las participantes del estudio la mejor aten-
cién adecuada para la prevencion del VIH disponible en la
actualidad: la provision de condones gratuitos y counselling
sobre el uso del conddn y tratamiento de las ITS.

Esto implica que, durante el proceso de counselling, los
promotores del ensayo ponen todos sus esfuerzos en asegu-
rarse de que las mujeres entiendan que no deben contar con
que el producto que se estd probando las protegerd ‘nece-
sariamente’ frente a la infeccidn (ya que su efectividad se des-
conoce todavia) y que el uso del preservativo es la mejor
forma de protegerse.



No obstante, si el counselling da resultados, implicard una
reduccion de la incidencia de la infeccidon por VIH en la
poblacidn en estudio, lo que podria distorsionar los resulta-
dos sobre el impacto real del microbicida en la reduccion de
la tasa de infecciones.

Esta es la razén por la cual los ensayos clinicos a gran
escala de cualquier método preventivo, como los microbici-
das o las vacunas, deben realizarse con miles de participan-
tes en contextos con una alta incidencia del VIH, una realidad
que sdlo se da en paises en desarrollo. ;Conejillos de india
para los paises desarrollados? No. Los ensayos de efectividad
a gran escala no se realizan a no ser que los ensayos de segu-
ridad hayan demostrado que el producto es seguro para su
uso en mujeres y estas fases previas del ensayo se suelen rea-
lizar en los pafses industrializados.

La proteccion de los derechos humanos de
las participantes

Antes de empezar un ensayo, los Comités Eticos, locales
o nacionales, tienen que aprobar el protocolo del ensayo.
Estos comités son distintos en funcidn del pais o de la regién
donde el ensayo se lleva a cabo, pero su propdsito es similar
en todas partes: deben asegurar que los ensayos son vdlidos
cientfficamente y conformes a las gufas éticas vigentes. Una

¢Conejillos de india para los paises desarrollados?
No. Los ensayos de efectividad a gran escala no se
realizan a no ser que los ensayos de seguridad
hayan demostrado que el producto es

Seguro para Su uso en mujeres.

vez un ensayo comienza, un Comité de Seguimiento de
Datos y Seguridad (DSMB, en sus siglas en inglés) vigila el
ensayo para poder hacer un seguimiento de los resultados
en tiempo real, tan pronto como estén disponibles. Dicho
comité tiene el poder de parar un ensayo si considera que
el producto no es efectivo.

La proteccion de los derechos tiene que ir mds alld v apli-
carse también a las personas excluidas ya que es muy fdcil
que el resto de la comunidad interprete ese rechazo como
una confirmacién de que la persona vive con VIH y se vea
por ello enfrentada al estigma v la discriminacion. Los ensa-
yos pueden excluir a mujeres por muchas razones, tales
como tener otros problemas de salud, la intencién de que-
darse embarazadas o el rechazo a adherirse al protocolo del
ensayo. Por esta razdn, los investigadores y los grupos comu-
nitarios deben ser muy claros a la hora de explicar que la no
aceptacion de una mujer no se debe forzosamente al estado
seroldgico positivo al VIH.
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Consentimiento informado

Una vez aceptada como participante del ensayo, la per-
sona debe tener la capacidad para otorgar su consentimien-
to de manera totalmente voluntaria tras recibir la informa-
cién pertinente ofrecida en un lenguaje y forma que la par-
ticipante pueda comprender.

El hecho de que los ensayos clinicos de Fase lll de los
microbicidas deban realizarse en poblaciones de paises en
desarrollo obliga a tomar en consideracion la cuestion de la
comunicacién de la informacidn, ya que ésta deberd realizar-
se en idiomas o dialectos en los que muchas de las palabras
y conceptos utilizados no tienen correspondencia clara.

¢Qué ocurre si una mujer se infecta durante
el ensayo?

Otro punto de debate es precisamente qué atencién se
le da a aquellas mujeres que adquieran el VIH durante el
ensayo. Los tratamientos antirretrovirales (ARV) estdn, en
principio, incluidos en los paquetes del estdndar de cuidados,
por lo que estas mujeres podrdn acceder a un tratamiento
para dar respuesta al virus. No ocurre todavia en todos los
€nsayos en curso, pero es cierto que la reduccion de los pre-
cios de los ARV vy la distribucidn de genéricos ha hecho mds
facil asegurar tratamiento para las mujeres que resultan infec-
tadas durante el ensayo.



5. ¢Hacia donde vamos?

La posibilidad cercana de contar con un microbicida
seguro y efectivo en 2010 no implica que no queden muchos
campos en los que trabajar Por una parte, se trata de lograr
un producto con mayor eficacia contra el virus, que no sea
necesario aplicar antes de cada acto sexual, sino que pueda
durar varias semanas o incluso meses. Algunos candidatos
actualmente en Fase Il ya apuntan en esta direccidn con los
microbicidas basados en fdrmacos antirretrovirales dentro
de barreras cervicales.

Pero no es todo. Existe un aspecto que casi no se ha
investigado hasta el momento, pese a afectar a miles de hom-
bres y mujeres en todo el mundo: el uso rectal de los micro-
bicidas. Recientemente, se han hecho algunos estudios que
han demostrado que la naturaleza bioldgica del tracto rectal
no tiene absolutamente nada que ver con la de la vagina, por
lo que los resultados de seguridad y eficacia obtenidos en
ensayos vaginales no se podrfan aplicar para el uso rectal.

Ante esta situacion, la necesidad de estudios sobre
microbicidas para uso rectal es apremiante por dos razones.
Para empezar, afecta a miles de personas en todo el mundo.
Afecta a hombres que practican sexo con hombres, pero no
Unicamente: el sexo anal en relaciones heterosexuales es
mds comun de lo que se suele creer

La segunda razdn es tan ldgica como preocupante. El dia
que salga un microbicida vaginal a la venta (sobre todo si es
una crema o gel) serd muy dificil evitar que las personas lo
usen indistintamente en la vagina y en el recto, aunque esté
indicado en el envase. Si no existen estudios al respecto
sobre las posibles consecuencias, éstas serdn imprevisibles.

Centenares de personas de diferente origen estamos
comprometidas en la investigacién, apoyo politico, inversién
econdmica y en la movilizacidon comunitaria para que un
microbicida sea una realidad cuanto antes. Dedicamos nues-
tro esfuerzo, tiempo y conocimiento a entender cédmo
encontrar el mejor candidato de microbicida y defender la
necesidad de una visidn integral de la prevencién. Al tiempo
que lo hacemos, nuestro trabajo tiene un impacto visible en
el desarrollo de los paises mds afectados. Apovyar e incre-
mentar estas acciones es una responsabilidad que tiene que
ser compartida por el conjunto de los actores sociales.
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