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Carta del Presidente

Optimismo, realidad y el precio del progreso.
Los desafios que tenemos ante nosotros son, como siempre, intimidantes.

Por ejemplo, todavia continlia negandose masivamente la practica del sexo anal entre heterosexuales.
En consecuencia, un importante factor en la epidemia mundial del VIH permanece invisible. Este
silencio permite que las personas alberguen conceptos erroneos y peligrosos que van desde "el sexo
anal es menos riesgoso que el sexo vaginal” hasta "no puedes contraer el VIH a través de relaciones
sexuales anales”

También es cada vez mas claro que los hombres gays y otros hombres que tienen sexo con hombres
(HSH) en Occidente no son los Gnicos que sufren altas tasas de infeccion por el VIH. Los hombres gays
en Africa y otras regiones del mundo en desarrollo también estan desproporcionadamente afectados
y la mayoria de las veces son totalmente ignorados en las estrategias nacionales de SIDA. En conse-
cuencia, muy pocos de ellos reciben servicios de prevencion o cuidado. La violacion de los derechos
humanos de estos hombres esta aumentando.

Muchos hombres gays y otros HSH en estas areas ni siquiera tienen acceso decente a lubricantes a
base de agua. ;Como podemos hablar acerca de microbicidas rectales (MR) en un contexto donde los
hombres estan usando vaselina, crema de manos, mantequilla o aceite de motor como lubricantes?
Antes de MR necesitamos lubricantes a base de agua. Suena simple, ino?

Hablando de lubricantes, es preocupante que las autoridades reguladoras por lo general no requieran
pruebas de sequridad rectal para los lubricantes sexuales antes de que éstos acaben en las carteras,
mesas de noche y en algunas de nuestras zonas mas sensibles. En consecuencia, no esta claro qué
productos son los mas seguros de usar.

A pesar de estas preocupaciones, y otras que se discuten en este informe, hay razones para el opti-
mismo. De hecho, estamos trabajando para dirigirnos a todo lo que acabo de mencionar. No estamos
ni siquiera cerca de llegar a donde necesitamos estar, pero estamos en camino y eso es algo bueno.
Las pruebas iniciales de lubricantes para seguridad rectal han comenzado. Y el campo de los MR esta
madurando. Tenemos una prueba de Fase | terminada, una en proceso y una lista para empezar. Hemos
recorrido un largo camino, amigos.

Por fin, el campo ha ido mas alla de simplemente probar los productos vaginales para la sequridad rec-
tal. Ya no somos un complemento, de lo que estamos hablando ahora es de la eficacia de microbicidas
formulados especificamente para uso rectal. Es impresionante, considerando que hace apenas unos
afos usar las palabras “eficacia” y "microbicidas rectales” en la misma oracion hubiera sido motivo de
muchos gestos de incredulidad.



Pero discutir sobre la eficacia con un brillo en los ojos no es suficiente, tenemos que empezar a pre-
pararnos para la ltima etapa (Fase b, Il1) de los ensayos clinicos ahora, mas alla de la escalada de los
fondos que se requeriran. Necesitamos un Plan Mundial de Desarrollo de Microbicidas Rectales, un
mapa por el cual todos los interesados puedan establecer prioridades para la investigacion y coordinar
los esfuerzos a través de una amplia gama de actividades cientificas, desde el descubrimiento hasta la
Fase Ill. En esta época de recursos limitados y competencia de prioridades, cada délar comprometido
con los MR debe ser gastado inteligente y estratégicamente. IRMA esta en el lugar ideal para dirigir
la creacion de dicho plan.

Debido a que nuestra presencia mundial es tan grande y a que nuestra red de defensa se ha con-
vertido en una potencia mundial, a mucha gente le puede sorprender saber que IRMA no es una
organizacion con una gran cantidad de personal y financiamiento acorde. De hecho, es un proyecto
de la Fundacion de Chicago contra el SIDA, con s6lo una persona como miembro de su personal—yo.
Sin los esfuerzos en especies de la junta directiva y otros miembros de IRMA y nuestros aliados, no
podriamos existir. Estamos muy agradecidos con AVAC—Activismo Mundial para la Prevencion del
VIH, Broadway CARES/Equity Fights AIDS, y la Fundacion Elton John contra el SIDA por su constante
apoyo y orientacién; pero honestamente, no es suficiente. Si queremos sequir uniendo a activistas del
SIDA, cientificos y encargados de formular politicas alrededor del mundo, esforzdndonos para hacer
frente al estigma institucional y socio-cultural, y a la negacion; si queremos proporcionar el liderazgo
necesario para aumentar y diversificar los recursos para la investigacion y las actividades de desarrollo
de MR; si vamos a presionar para lograr la seguridad de lubricantes y mantener el brillo de una luz
sobre el papel del sexo anal en la pandemia; nuestro trabajo debe ser valorado y apoyado.

Por lo tanto, hacemos un llamado a la comunidad filantropica, incluidas las fundaciones y empresas
que apoyan actividades del VIH/SIDA, la salud de LGBT y los derechos humanos, para que sigan el
liderazgo visionario de nuestros actuales financistas y ayuden a mantener nuestra ambiciosa agenda.

"El manana pertenece a las personas que se preparan para el hoy", dice un proverbio africano.
Ayudennos a sentar las bases del mafana, en algun lugar en un futuro no muy lejano, cuando los

microbicidas rectales seguros, eficaces y aceptables sean accesibles a cualquiera que los necesite.

Si se puede.
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Jim Pickett “

Presidente de Activistas Internacionales por un Microbicida Rectal
Director de Promocién, Fundacién de Chicago contra el SIDA
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1 Negacion, negligencia, estigma
y criminalizacion: Notas sobre
los retos globales para prevenir
el VIH durante el sexo anal

Resumen

Existe un creciente reconocimiento de que los hombres gays y otros hombres que
tienen sexo con hombres (HSH) en todo el mundo, tanto en paises desarrollados como
en paises en vias de desarrollo, tienen tasas desproporcionadamente altas de VIH.

Los hombres gays y otros HSH en paises en desarrollo aun estan muy poco repre-
sentados, a menudo son completamente invisibles para las estrategias nacionales
sobre el VIH y el SIDA, la epidemiologia, la vigilancia y la investigacién. Lamentable-
mente, son desatendidos en lo referente a la prevencion, la atencion, el apoyo y los
programas de tratamiento.

El sexo anal entre hombres y mujeres es poco reconocido, poco investigado y poco
caracterizado, resultando una necesidad apremiante abordar los temas relacionados

con la prevencion del VIH.

Mientras los esfuerzos de investigacion de microbicidas rectales contintian, se deben
buscar vehementemente otras opciones viables para prevenir la transmisién del VIH
y otras infecciones de transmision sexual por via anal y para promover una mejor
salud anal. Por ejemplo: el suministro de condones masculinos y femeninos, los lubri-

cantes a base de agua y la vacunacién contra el virus del papiloma humano (VPH).

1.1 Cdédigo rojo: el VIH entre hombres gays y otros HSH

A nivel mundial, se estima que los hombres gays y otros hombres que tienen sexo con hombres (HSH)*
tienen 19 veces mas probabilidades de estar viviendo con el VIH en comparacion con la poblacion
general'. En la Conferencia SIDA 2008 durante la ponencia en memoria de Jonathan Mann sobre
Salud y Derechos Humanos; Saavedra, Izazola-Licea y Beyrer declararon:

Los gays, bisexuales y otros HSH han estado entre las poblaciones mds afectadas por el VIH
desde que la pandemia del SIDA fue identificada por primera vez en la década de 1980. La evi-
dencia de una amplia gama de estudios demuestra que estos hombres permanecen en el mds
alto riesgo de contraer el VIH tanto en los paises desarrollados como en los paises en desarrollo
y que, a pesar de tres décadas de evidencia de su vulnerabilidad al VIH, siguen siendo insufi-
cientemente atendidos y estudiados. Las estrategias de prevencion dirigidas a los HSH estdn muy

*Algunos hombres que tienen actividad sexual con otros hombres se identifican como homosexuales o bisexuales, mientras que otros no lo
hacen. Por lo tanto, IRMA usa la frase hombres gays y otros hombres que tienen sexo con hombres (HSH).



insuficientemente financiadas en la mayoria de los paises, lo que ocasiona un acceso limitado a
los servicios de salud, incluyendo la prevencion, el tratamiento y la atencion”?

Como la investigacion vy la literatura sobre la pandemia mundial de VIH entre hombres homosexuales
y otros HSH finalmente se expanden, estamos obteniendo una imagen mas clara de las altas tasas de
VIH entre hombres gays y otros HSH de todos los rincones del globo**. La evidencia es contundente:
los hombres gays y otros HSH son afectados de manera desproporcionada por el VIH. En muchos paises
de Europa Occidental, América del Norte, América Latina y el Caribe, el sudeste de Asia y el Africa
subsahariana, las tasas de prevalencia del VIH entre los HSH son mas altas que entre la poblacion
general de adultos en edad reproductiva®% 78, Esto sigue siendo cierto incluso en paises con epidemias
generalizadas, como en el Africa subsahariana.

o TASA DE VIH ENTRE HSH EN AFRICA®
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HSH
Hombres en edad reproductiva

Una forma de comprender la carga relativa de VIH entre hombres gays y otros HSH por un lado y la
poblacion general en edad reproductiva por el otro, es considerar la ajustada razon de probabilidades.
En otras palabras: ;es mas probable que los hombres gays y otros HSH sean VIH-positivos en com-
paracion con los adultos en edad reproductiva en los mismos paises? Una revision sistematica de la
literatura mundial del 2000 al 2006 puso de manifiesto que en América Latina, los hombres gays y
otros HSH tuvieron 33 veces mas probabilidades de ser VIH-positivos en comparacién con los adultos
en edad reproductiva. En Asia, tenian 18 veces mas probabilidades y en Africa, tenian 3,8 veces mas
probabilidades de ser VIH-positivos en comparacion con los adultos en edad reproductiva’® " 2 Del
mismo modo, en el 2010 los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades de EE.UU. (CDC,
por sus siglas en inglés) publicaron un analisis de la carga relativa de VIH entre hombres gays y otros
HSH. Se demostro que en los EE.UU. ellos tienen 44 veces mas probabilidades de ser VIH-positivos que
los demas hombres y 40 veces mas probabilidades de ser VIH-positivos que las mujeres™.

VIH ENTRE HOMBRES GAYS Y OTROS HSH EN COMPARACION CON ADULTOS EN EDAD
REPRODUCTIVA; RAZON AJUSTADA DE PROBABILIDADES POR REGION ™

| REGION | NUMERO DE PAISES | RAZON DE PROBABILIDADES
| América | ! 00000000000
(Asa |

EuopaOriental | | |
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Sin embargo, como Saavedra, |zazola-Licea y Beyrer han sefalado:

"Las respuestas globales no han sido proporcionales a estas realidades. Los HSH contindan
siendo poco estudiados, escasamente atendidos, insuficientemente financiados y con fre-
cuencia ignorados o negados por los gobiernos. Debemos preguntarnos el porqué”.”

Es inconcebible que a casi 30 afos de la pandemia del VIH, solo estemos empezando a tener datos
mas solidos sobre las tasas de VIH entre hombres homosexuales y otros HSH en Africa y otras partes
del mundo en desarrollo. Como IRMA describe en su informe del 20086, muchos factores conspiran
para perpetuar este silencio, incluidos el estigma asociado al comportamiento entre mismo sexo", la
persecucion criminal vigente en algunos paises y el hecho resultante de que los hombres gays y otros
HSH permanecen ocultos e ignorados, languideciendo en las sombras de la mayoria de las interven-
ciones de salud publica.

1.2 Algo lejano: el acceso universal a los servicios
integrales para los hombres gays y otros HSH

El Grupo de Trabajo del Fondo Mundial para la Prevencion del VIH estima que menos del 10% de los
hombres gays y otros HSH tienen acceso a programas apropiados de cambio de comportamiento para
ayudar a reducir el riesgo de infeccion por VIH™.

En su Informe Especial 2008 HSH, El VIH y el Camino al Acceso Universal—;Cudn Lejos Hemos Lle-
gado?"® amfAR, la Fundacion para la Investigacion del SIDA, encontré una desalentadora discrepancia
entre los datos epidemioldgicos y la respuesta global. De los 128 paises que presentaron informes en
el 2008 sobre los progresos que habian hecho en la implementacion de la Declaracion de Compromiso
sobre el VIH/SIDA 2001:

« Casi la mitad de los paises no reportaron ningtn tipo de datos sobre el VIH entre los hombres gays y
otros HSH para ninguno de los cinco indicadores solicitados: prevalencia de infeccion por VIH, tasas
de pruebas del VIH, conocimiento del VIH, uso de condones y acceso a los programas de prevencion.

« 629 de los paises no reportaron datos de seroprevalencia del VIH entre hombres gays y otros HSH.

"En otras palabras, casi dos tercios de los paises estudiados parecen no tener informacion sobre la
extension del VIH/SIDA entre los HSH que residen en sus paises”, de acuerdo con amfAR%,

La respuesta al VIH en Africa se ha centrado en gran medida en la dinamica de una "epidemia
generalizada", a pesar de la creciente evidencia de que hay grupos especificos de alto riesgo para el
VIH, incluyendo hombres gays y otros HSH. Incluso en un pais como Sudéfrica, donde la epidemia del
VIH entre hombres gays y otros HSH precedio a la epidemia generalizada por varios afios, y donde los
HSH estan protegidos por la Constitucion y se incluyen en la estrategia nacional del pais, las politicas
y los programas actuales por lo general no responden a las necesidades de los hombres gays y otros
HSH?'. Una respuesta efectiva requiere que los hombres gays y otros HSH sean incluidos en la vigilancia,
investigacion, prevencion, atencion y programas de tratamiento. Sin embargo, éste es un considerable
reto en contextos donde las relaciones sexuales entre hombres son ilegales, lo cual sucede en 31
paises de Africa subsahariana, entre ellos cuatro paises donde la pena de muerte es una posibilidad.
Barreras criminales, culturales y religiosas conspiran para mantener invisibles a los hombres gays y
otros HSH.22 %

“Al igual que los condones
masculinos y femeninos,

la circuncision masculina, la
prevencion de la transmision
materno-infantil y el acceso

a la atencion y al tratamiento;
los microbicidas vaginales se-
guros y eficaces, las vacunas,
la PrEP vy los microbicidas
rectales seran instrumentos
importantes en el paquete

de prevencion que ofrecemos
a las mujeres y los hombres
en alto riesgo”.

Kim Eva Dickson
Organizacion Mundial de la Salud
Ginebra, Suiza



Los hombres gays y otros HSH, incluidos los hombres homosexuales VIH-positivos, enfren-
tan cargos criminales y violencia en muchos paises. Varios ejemplos horribles entre el 2008
y el 2010 incluyen:

« El Parlamento de Uganda empezd a considerar un proyecto de ley que incluia severas
condenas: los hombres que participaran en conductas homosexuales mas de una vez, asi
como a los hombres con VIH que participaran en sexo homosexual, podrian ser senten-
ciados a muerte. Al momento de escribir esto, el proyecto de ley aln se debatia.

« Los lideres politicos en muchos paises, incluidos Polonia, Gambia, Jamaica y Uganda, hacen
comentarios homofobicos, pidiendo el arresto, la detencion e incluso el asesinato de
homosexuales.

« Activistas del SIDA en Senegal fueron condenados a ocho afos de prision por "actos
contra natura" y "pertenencia a una asociacion criminal”.

« Hubo reportes de que en Irak, algunos gays fueron torturados y asesinados, les pegaron
los anos entre si y luego los alimentaron a la fuerza, produciendo una diarrea inducida
por liquidos.

« Un grupo de jovenes, inspirado por los lideres religiosos que se oponian a una boda gay,
supuestamente asaltd a unos hombres gays en Kenia y pidio que fueran quemados.

El informe del 2009 Asegurando el Acceso Universal a los Servicios Integrales del VIH para los HSH
en Asia y el Pacifico, también de amfAR, recomienda un aumento significativo en el rango de la
programacion relacionada con el VIH para hombres gays y otros HSH en los paises en desarrollo en
esta region. Como en muchas partes del mundo en desarrollo, las organizaciones no gubernamentales
proporcionan la mayor parte de los servicios actuales y tienen poco apoyo para hacerlo. Tal vez no
sea sorprendente que los programas de prevencion del VIH lleguen a una alarmante baja proporcion
de hombres gays y otros HSH en la region (un promedio de 2% en 11 paises en el 2005)%. En conse-
cuencia, si los esfuerzos de prevencion del VIH no mejoran, los hombres gays y otros HSH muy pronto
podrian convertirse en el porcentaje de personas viviendo de VIH mas alto en Asia%.

1.3 Primeros pasos: La respuesta al VIH entre hombres
gays y otros HSH en paises en desarrollo

Hay signos alentadores de que los temas relativos a los derechos y las necesidades de salud de los
hombres gays y otros HSH estan empezando a ser reconocidos, estudiados y dirigidos. Sin embargo,
aun queda mucho por hacer.

En la Conferencia Internacional del SIDA (IAC) del 2006 realizada en Toronto se creo el Foro Mundial
sobre HSH y VIH, prestando mas atencion a la crisis internacional en torno al VIH y HSH. En el 2008,
El Hombre Invisible: Los hombres gays y otros HSH en la Epidemia Mundial de VIH/SIDA, fue el tema
de la innovadora reunion satélite del Foro de la IAC en la Ciudad de México. Desde los lideres de las
Naciones Unidas (ONU), pasando por el Programa Conjunto de las Naciones Unidas para el VIH/SIDA
(ONUSIDA) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), hasta destacados dirigentes de diversos
sectores, hicieron repetidos llamados a favor de una aguda concentracién en las necesidades rela-
cionadas con el VIH de los hombres gays y otros HSH. En apasionados discursos, la homofobia fue
denunciada como uno de los principales obstaculos para detener la epidemia.
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"Esta homofobia obsesiva... es totalmente absurda y también es cruel... Estoy cada vez mds
convencido de que la homofobia es uno de los cinco principales obstdculos para realmente
poner fin a esta epidemia”.

—Ex director ejecutivo de ONUSIDA, Peter Piot, E/ Hombre Invisible: Los hombres gays y otros HSH
en la Epidemia Mundial de VIH/SIDA, satélite, 2008 IAC

"Cuando el gobierno de Senegal encarcela a ocho gays activistas del SIDA sin ninguna razon,
excepto la homofobia, se retrocede de nuevo en la lucha contra el SIDA, ;dénde estdn las voces
de cientificos condenando este hecho? Ahora mismo, en el Caribe, todos los paises excepto Las
Bahamas tienen leyes que penalizan la homosexualidad. Andamos de puntillas alrededor de
esta torcida forma de racismo. Nos sometemos a las ridiculas demandas de relativismo cultural’

"El primer ministro de Jamaica, resquarddndose en el parlamento, hace las declaraciones
mds despreciables sobre los hombres gays, dejando cada elemental componente de los
derechos humanos hecho andrajos y nunca es llamado a rendir cuentas... ni por el consejo
de Derechos Humanos de la ONU, ni por el G8, ni por el G20, ni por la Commonwealth... sélo
por los activistas homosexuales por si mismos”.

"¢Cudl es el problema con la comunidad internacional? Si es asi como se comporta, no
merece el nombre de "comunidad" en absoluto”

"Y si la dirigencia politica carece de valor para hacer frente a una calumnia tan atroz, a ustedes
no les debe faltar el valor. Ustedes son cientificos, saben que es una realidad cientifica que
un determinado porcentaje de la poblacion mundial es gay. Asi que diganselo a los filisteos
politicos que lo superen y dejen de causar dafio. Es mds, saben que una desagradable
cultura homofobica es una amenaza para la salud publica y que inevitablemente sirve para
propagar el virus... les ruego que lo digan. La majestuosidad de la ciencia es su influencia”.

—Stephen Lewis, Co-Director de Mundo Libre de SIDA y ex Enviado Especial del Secretario General
de las Naciones Unidas para el VIH/SIDA en Africa (2001-2006). 19 de julio del 2009, Conferencia
Internacional de la Sociedad del SIDA, Ciudad del Cabo, Sudafrica.

Estos sentimientos contintian teniendo eco. Sin embargo, aunque encomiables, estas palabras exigen
medidas concretas.

El trabajo sobre el terreno es llevado a cabo por un niimero creciente de grupos de hombres gays y
otros HSH en paises en desarrollo y sus aliados. Hay muchos ejemplos de organizaciones pioneras en
todos los rincones del mundo que proporcionan prevencion del VIH y servicios de apoyo a los gays y
otros HSH mientras luchan contra la homofobia, la violencia, el estigma y la discriminacion, en paises
como Ghana, Ucrania, India?®, Sudan?, Uganda?, Nigeria®, Laos*’, Nepal®' y Peru®~.

A finales del 2009, el Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y la Malaria anuncio que
habia aprobado, en principio, una donacion de $47 millones de dolares americanos para un programa
comunitario de refuerzo dirigido a reducir la rapida y alarmante propagacion del VIH y el SIDA entre
hombres gays y otros HSH y entre las personas transgénero en el sur de Asia. La propuesta de donacion
fue presentada por la Fundacion Internacional Naz (NFI), los Servicios Internacionales de poblacion
(PSI), el Programa para el Desarrollo Regional del Centro de las Naciones Unidas con sede en Colombo
(UNDPRCC) y la Red SIDA y HSH del sur de Asia (SAMAN), una coalicion de comunidades base for-
mada por organizaciones dedicadas a temas de HSH y VIH a nivel nacional. El proyecto de cinco afios
abarcara Afganistan, Bangladesh, Bhutan, India, Nepal, Pakistan y Sri Lanka. Es la primera vez que el
Fondo Mundial apoyara un proyecto regional de gran envergadura en Asia especificamente dirigido a
los HSH, personas transgénero y VIH®.
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“Con la tendencia actual

al aumento de la incidencia
del VIH a través del sexo anal,
los microbicidas rectales
deben ser tanto una prioridad

como una opcion de prevencion,

especialmente para los HSH
marginados”.

Abdullrahman Orosanya
Mohammed-Saheedi
Miembro de IRMA-Nigeria
Lagos, Nigeria

1.4 La lista D: La respuesta al VIH entre hombres gays
y otros HSH en paises de altos ingresos

Los hombres gays y otros HSH en paises de altos ingresos siempre representaron una alta proporcion
de casos de VIH. En muchos paises de altos ingresos, el nimero de nuevas infecciones entre los hom-
bres gays y otros HSH ha ido en aumento desde hace mas de una década®, junto con las tasas de
relaciones sexuales sin proteccion y de infecciones de transmision sexual (ITS)®. Esto puede ser debido,
en parte, al hecho de que incluso en estos entornos los programas de prevencion muy a menudo no
dan prioridad a las poblaciones en alto riesgo de infeccion por VIH, incluyendo hombres gays y otros
HSH, personas transgénero, personas que se inyectan drogas, trabajadores sexuales, prisioneros e in-
migrantes. "El nivel de recursos destinados a programas de prevencion enfocados a estos grupos es
generalmente muy bajo, incluso en una epidemia concentrada”, segun ONUSIDAZ,

Un ejemplo notable de esto viene de los EE.UU. Como se menciond anteriormente, el CDC estimo
que los hombres gays y otros HSH en los EE.UU. tienen de 40 a 44 veces mas probabilidades de ser
VIH-positivos que otros hombres y mujeres. A pesar de ello, segun la informacion proporcionada por
el CDC en el 2009 en la Conferencia Nacional de Prevencion del VIH, la proporcion de fondos para
algunos programas de prevencion del VIH dirigida especificamente a los hombres gays y otros HSH es
mucho menor. Comparadas con otras poblaciones, el Departamento de Prevencion del VIH/SIDA del
CDC proporciona financiamiento anual a 59 departamentos de salud de todo el pais (50 estados, DC,
Puerto Rico, Islas Virgenes y seis grandes ciudades). En el 2007, s6lo el 29% del financiamiento de este
departamento fue para la educacion sanitaria y los programas de reduccion de riesgos y unicamente
el 11% del financiamiento para asesoramiento, pruebas y remision de programas, fueron asignados
a los hombres gays y otros HSH*. Esto, a pesar del hecho de que los hombres gays y otros HSH
representan mas de la mitad (53%) de las nuevas infecciones en los EE.UU.%. Aunque los programas
examinados representan solo una parte del financiamiento de EE.UU. para la prevencion del VIH, no
obstante, ofrecen un revelador y triste panorama de prioridades.

1.5 éHacia déonde vamos a partir de aqui? La respuesta
al VIH entre hombres gays y otros HSH

El informe publicado por NAM* en el 2009, “Prevencion y Servicios de cuidado apropiados para hombres
que tienen sexo con hombres y personas transgénero en entornos con recursos limitados™®, ofrece
un resumen de los potenciales elementos de una respuesta exitosa al VIH, el cual es adaptado aqui.

Fortalecer la base de evidencias: Uno de los primeros pasos necesarios para responder a la epidemia
en HSH es mejorar la calidad de los datos utilizados para informar y desarrollar politicas. Por ejemplo,
los HSH deben ser incluidos en la vigilancia rutinaria de VIH/SIDA; las preguntas relacionadas con HSH
deben ser incluidas en encuestas basadas en la poblacion y el acceso de los HSH a la prevencion y la
atencion debe ser monitoreado.

Priorizar el ambiente de derechos humanos: el marco de accion de ONUSIDA sobre el Acceso Uni-
versal para Hombres que tienen Sexo con Hombres y para las Personas Transgénero* subraya que la
mejora de "la situacion de los derechos humanos para los hombres que tienen sexo con hombres... [es]
la piedra angular para una respuesta efectiva al VIH". Recomienda que "los HSH... sean tratados de
forma adecuada en los planes nacionales y locales contra el SIDA, que se han presupuestado fondos
suficientes para el trabajo, y que este trabajo sea planeado y llevado a cabo por personal apropiado
y calificado..."

*NAM es una comunidad basada en proveer informacion sobre el VIH con base en el Reino Unido.
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Involucrar a los hombres gays y otros HSH "en la planificacion, ejecucion y revision de las respuestas
relacionadas con el VIH, incluyendo el apoyo de organizaciones no gubernamentales y organizaciones
de base comunitaria, organizaciones de personas que viven con el VIH" asi como "la formacion y la
sensibilizacion de los proveedores de la atencion de salud, para evitar la discriminacion en contra y
para garantizar la prestacion de servicios apropiados relacionados con el VIH para HSH... "

Garantizar el acceso eficaz a la prevencion, tratamiento y atencion integral: El marco de ONUSIDA
recomienda que todas las intervenciones deben ser informadas y desarrolladas basadas en evidencia,
proteger los derechos de los HSH y las personas transgénero e incluir un acceso seguro a:

« Informacion y educacion sobre el VIH y otras ITS y apoyo para el sexo sequro (protegido) y el
uso mas seguro de drogas, a través de servicios adecuados;

« Condones y lubricantes a base de agua;
« Asesoramiento sobre VIH y pruebas de VIH voluntarias y confidenciales;

« Deteccion y manejo de enfermedades de transmision sexual a través de la prestacion de
servicios clinicos;

« Sistemas de referencia para el bienestar legal, servicios de salud y acceso a servicios adecuados;
« Uso mas seguro de drogas, jeringas, equipos y servicios.

« Antirretrovirales apropiados y tratamientos relacionados cuando sean necesarios, junto con
cuidado y apoyo sobre el VIH;

« Prevencion y tratamiento de la hepatitis viral;
« Referencias entre la prevencion, atencion y servicios de tratamiento; y

« Servicios que se ocupen de los riesgos relacionados con el VIH y las necesidades de las parejas
sexuales femeninas de los HSH.

Los activistas e investigadores encargados de formular politicas y proveedores de fondos tienen una
base sobre la cual construir una respuesta efectiva, debido a:

« La creciente cantidad de investigaciones en los ultimos dos afos dedicadas a los hombres gays y
otros HSH en todo el mundo en desarrollo;

« Laapariciony desarrollo de grupos locales y nacionales que abordan las necesidades de los hombres
gays y otros HSH en paises en desarrollo;

« lLarenovadaatencionalaepidemiadeVIH entre hombres gaysy otros HSH en paises de altosingresos; y

« El enfoque creciente en estos temas en las conferencias regionales e internacionales y en la labor
de los organismos multilaterales como la OMS y ONUSIDA.

Una efectiva respuesta al VIH entre hombres gays y otros HSH debe dirigirse a abordar los factores
biomédicos, sociales y politicos que son exclusivos de estos grupos. La estigmatizacion, satanizacion
y persecucion que enfrentan los hombres gays y otros HSH en muchas partes del mundo no puede
ser ignorada. El planeamiento del desarrollo y un eventual lanzamiento de microbicidas rectales (MR)
deben tomar en cuenta estas realidades. De lo contrario, incluso los MR seguros, efectivos, aceptables
y accesibles seran de poca utilidad para los millones de hombres que los necesitan. Para alcanzar los
objetivos presentados en esta seccion, debemos asegurarnos de que todos los interesados—activistas,
financistas, encargados de formular politicas e investigadores—sean responsables de lograr progresos
tangibles en los proximos afos.

“Los microbicidas rectales
son increiblemente
importantes y necesitan
ser desarrollados”.

Zeda Rosenberg
Asociacion Internacional
por los Microbicidas
Silver Spring, EE.UU.



1.6 Las mujeres y el sexo anal: Un conductor de la
epidemia pasado por alto

Por Kathleen Morrow (Universidad de Brown, miembro del Comité Directivo de IRMA, EE.UU.)

El sexo anal receptivo sin proteccién es un comportamiento de alto riesgo cuando se trata de la
transmision del VIH. Lo que muchos subestiman a menudo es el impacto que el sexo anal receptivo
puede desempefiar en la transmision del virus de hombre a mujer y de mujer a hombre. La suposicion
es que las mujeres adquieren el VIH en las relaciones sexuales pene-vagina. Los datos de vigilancia no
hacen distincion entre transmisién vaginal o anal entre las mujeres que se infectan con el VIH. Como
resultado, los programas de prevencion no han tratado adecuadamente el riesgo de transmision anal
en la mujer.

Dependiendo del estudio que se lea, entre el 20% y el 75% de las mujeres informan que han practi-
cado sexo anal receptivo. En niimeros absolutos, las estimaciones conservadoras indican que a nivel
mundial las mujeres practican el sexo anal receptivo hasta siete veces mas que los hombres*. Después
de todo, las mujeres constituyen aproximadamente la mitad de la poblacion, mientras que los hom-
bres gays y otros HSH constituyen una proporcion mucho menor.

Aunque se han publicado mas estudios recientemente para apoyar la necesidad de saber mas sobre
este fenomeno, todavia hay muchas preguntas que deben ser minuciosa e integralmente tratadas:

« (Existen diferencias en los mecanismos de transmision entre mujeres y hombres que practican sexo
anal receptivo que merezcan una consideracion especifica?

« ¢Cudl es la prevalencia del uso del condon para el sexo vaginal frente al sexo anal entre mujeres
que participan en ambos comportamientos? En otras palabras, {las mujeres que tienen sexo anal
usan condones con mayor, menor o similar frecuencia cuando se involucran en sexo vaginal o en
sexo anal? Practicar sexo anal receptivo de alguna manera hace que una mujer sea mas vulne-
rable a la infeccion por VIH? Si es asi, jcuales son las variables que moderan o median este efecto?

« ¢Sabemos todo lo que necesitamos saber sobre condones y lubricantes a la hora del sexo anal?
¢Como afecta el riesgo el uso del condon (el tipo de conddn, por ejemplo) y/o el uso de lubricantes
(tipos de lubricantes, cantidades utilizadas, etc.)?

« ¢Qué sabemos acerca de determinadas "rutinas" o "rituales” que forman parte de las practicas anales
de las personas y como estas practicas afectan el riesgo? ¢Los habitos de higiene relacionados con
el sexo anal median el riesgo? Las duchas vaginales? ;Los enemas? ;Qué hay acerca de depilarse
o afeitarse el pelo alrededor del ano? {Qué hay acerca del blanqueamiento anal? Tenemos teorias
acerca de estas practicas, pero poca evidencia cientifica.

« ¢Qué mejor informacién podria facilitar la ciencia de la prevencion que ayude a la gente a tomar
mejores decisiones acerca de practicar o no y como participar en el sexo anal?

« ¢(Qué actitudes, creencias y motivaciones podrian ser el blanco para incrementar las practicas mas
seguras de sexo anal entre mujeres y/o sus parejas sexuales?

« ¢Qué habilidades de comportamiento tenemos que ensefiar—o qué productos de prevencion ten-
emos que poner a disposicion—a las mujeres que practican sexo anal para incrementar las practicas
mas seguras de sexo anal?

« ¢Cuales son los modelos contextuales de iniciacion del sexo anal que afectan al riesgo? Es decir,
¢qué sabemos acerca de como llegan las mujeres a tener su primer sexo anal que pueda afectar su
riesgo? El hecho de que el primer sexo anal de la mujer sea forzado, obligado o libremente elegido,
Zimpacta en su riesgo si continta practicando sexo anal en el futuro?
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» ¢Qué hay acerca de otros contextos del sexo anal? ;Como afectan las diferentes actividades sexua-
les de las mujeres (y de sus parejas) sus niveles de riesgo y qué mujeres estan en mayor riesgo?
¢Como podemos cuantificar y comprender las diferencias en el riesgo en funcion de la practica
sexual? ;Qué impacto tienen el comercio sexual y el hecho de que el sexo anal genera mas dinero
en el riesgo que corren las mujeres? /Qué pasa con los sistemas de creencias en torno a preservar
la virginidad mediante la practica del sexo anal? ;Qué pasa con el impacto de las creencias sobre
el dolor frente al placer en los encuentros sexuales, el poder y el control?

Necesitamos una amplia gama de investigaciones cientificas dirigidas a los factores fisicos y de com-
portamiento de la transmision del VIH que son exclusivos de las mujeres que practican sexo anal. La
investigacion debe comenzar con la ciencia basica para comprender mejor la transmision y la infec-
cion en el recto femenino y continuar hacia el desarrollo de los MR que tomen en cuenta las practicas
de sexo anal de las mujeres. También debemos desarrollar una teoria social y de comportamiento para
disefar estrategias de intervencion para mujeres y sus parejas dirigida de manera muy clara y trans-
parente a los riesgos asociados con el sexo anal.

Mas informacion:

Exner TM, et al. "Women's anal sex practices: implications for formulation and promotion of a rectal microbicide," AIDS
Education & Prevention. 2008, 20, 148-159.

Friedman SR, et al. "Prevalence and correlates of anal sex with men among young adult women in an inner city minority
neighborhood,"AIDS. 2001, 15 (15), 2057-2060.

Mackesy-Amiti, Ouellet. "Anal sex is common among women in drug-using populations in Chicago,” 2006 annual meeting
of the American Public Health Association, Abstract # 142480, www.rectalmicrobicides.org/docs/apha_analsex_2006.pdf.

Matheu, et al.. "A Blind Spot in HIV Prevention—Female Anal Sex,” International HIV/AIDS Alliance in India, Issue Brief, 2009.

Maynard E, et al. "Women's experiences with anal sex: motivations and implications for STD prevention,” Perspectives on
Sexual and Reproductive Health. 2009, 41, 142-149.

1.7 En camino hacia un microbicida rectal seguro y
efectivo: Mantenimiento de la salud anal, prevencion
del VIH y las ITS

Mientras contintian los esfuerzos de investigacion de MR, otras opciones potencialmente viables deben
ser perseguidas con vehemencia para prevenir la transmision del VIH y otras ITS a través del sexo anal
y para promover una mejor salud anal. Sin embargo, a menudo es confuso tratar de determinar lo que
sabemos—y lo que no sabemos—sobre diversas estrategias de prevencion, como se relacionan con el sexo
anal y la medida en la que estan al alcance. ;Los condones femeninos son adecuados para el sexo anal?
¢La circuncision médica masculina reduce el riesgo de contraer o transmitir el VIH a través del sexo anal?
¢Los hombres pueden beneficiarse de las vacunas contra el virus del papiloma humano (VPH)? ;Estan
disponibles los lubricantes a base de agua? {Cémo se hace para que estas herramientas sean accesibles?

1.71 Salud anal

Por Ross Cranston (Universidad de Pittsburgh, miembro del Comité Directivo de IRMA, EE.UU.)

A medida que el programa de MR se desarrolle, seria un fracaso en el ambito de la prevencion en
salud sexual ignorar el espectro de la enfermedad que puede presentarse en el canal anal. La recep-
tividad del sexo anal se asocia con un mayor riesgo de fisura anal, fistulas, ulceras y abscesos, ademas
de las ITS que son especificas para el canal anal, tales como el virus del herpes simple y el VPH. Estas
condiciones inflamatorias ya han sido asociadas a un mayor riesgo de infeccion por VIH. Todas estas
condiciones tienen un impacto en la funcion sexual y en la calidad de vida, aunque en su mayoria son
transitorias. También podria influir el uso de un MR.

La infeccion por VPH esta fuertemente vinculada al desarrollo del cancer cervical. Ha habido un considerable
éxito con un programa de prevencion de cancer cervical, que incluye la deteccion mediante la prueba




“En la evaluacion de la primera
generacion de microbicidas
vaginales, podriamos haber
subestimado el impacto de las
infecciones por VIH adquiridas
durante el coito anal, las cuales
pueden llevar a un considerable

nivel de reduccion de la eficacia.

Aungue de todas maneras esto
necesita ser abordado en los
diseflos de ensayos clinicos de
microbicidas vaginales futuros,
también indica la necesidad
urgente de un microbicida
rectal en nuestro objetivo de
prevenir la propagacion del
VIH entre mujeres y hombres”.

Benoit Masse

Centro Estadistico para la
Investigacion sobre el VIH/SIDA
Seattle. U.S

de Papanicolaou sequida de una colposcopia—un procedimiento médico que ofrece una vista ampliada e
iluminada del cuello uterino—si el diagndstico del Papanicolaou lo justifica. El cuello del utero y el canal
anal son biologicamente similares y la infeccion por VPH también esta relacionada con el desarrollo del
cancer anal. Desde la década de 1980, se ha reconocido que los HSH tienen un alto riesgo de desarrollar
esta infeccion. Mas recientemente, los HSH que son VIH-positivos se han convertido en el grupo de mayor
riesgo para el cancer anal, con tasas de hasta 70 veces mas de las que se observan en la poblacion general.

Técnicas como la prueba de Papanicolau anal y la anoscopia de alta resolucion (HRA, por sus siglas
en inglés: High-Resolution Anoscopy)—similar a la colposcopia cervical—han sido desarrolladas para
identificar aquellas lesiones anales que tengan mas probabilidades de convertirse en cancer. Estas
lesiones posteriormente se pueden remover. Sin embargo, existen limitaciones. Una prueba de Papa-
nicolaou anal tiene limitada especificidad para diagnosticar lesiones pre-cancerosas y en la actualidad
las personas con algun tipo de anomalia en el Papanicolau anal requieren una evaluacion de la HRA,
lo cual consume mucho tiempo, es costosa y no estd ampliamente disponible. Ademas, aunque los
métodos de tratamiento actuales son eficaces, con el tiempo se desarrollan nuevas lesiones.

En parte debido a estas cuestiones, no existen directrices internacionales para el diagndstico y el
tratamiento del pre-cancer anal, lo cual ha dado lugar a una inercia para abordar el tema. Si bien exis-
te un fuerte imperativo de investigacion para mejorar tanto la prueba del Papanicolau anal como los
métodos de tratamiento actuales, sigue existiendo una falta fundamental de conciencia sobre estos
temas entre hombres gays y otros HSH, mujeres que practican sexo anal, activistas y proveedores de
salud. Hay una necesidad urgente de una educacion mas efectiva, una promocion de la conciencia de
riesgo y un adecuado apoyo a las personas en riesgo.

Mas informacion:
Chin-Hong PV, Palefsky JM. “Natural history and clinical management of anal human papillomavirus disease in men and
women infected with human immunodeficiency virus," Clin Infect Dis. 2002, 35(9), 1127-34.
Chin-Hong PV, et al. "Anal human papillomavirus infection is associated with HIV acquisition in men who have sex with
men," AIDS. 2009, Jun 1;23(9):1135-42.
Cranston RD. “"Anal Cancer Prevention—How We Are Failing Men Who Have Sex With Men,"” Sexually Transmitted Infection.
2008, 84, 417-419.

1.7.2 Vacunacion contra el VPH

Por Ross Cranston (Universidad de Pittsburgh, miembro del Comité Directivo de IRMA, EE.UU.)
El virus del papiloma humano es una de las infecciones virales mas comunes en los seres humanos.

Hay mas de 100 diferentes tipos de VPH que causan un espectro de la enfermedad que se extiende
desde verrugas en manos y pies, hasta displasias (células anormales precancerosas) ano genitales y
diferentes tipos de cancer. Hasta el 75% de la poblacion general puede estar expuesto a una infeccion
por VPH ano genital en su vida.

Se han realizado ensayos clinicos en mujeres jovenes vacunadas contra los tipos de VPH mas comun-
mente asociados con el cancer del cuello uterino, vagina, vulva, pene y canal anal (VPH 16y 18) y
los tipos que causan verrugas ano-genitales (tipo de VPH 6 y 11). Los resultados de estos estudios
muestran que las vacunas ofrecen tasas extremadamente altas de proteccion contra nuevas infec-
ciones de estos tipos de VPH en mujeres no expuestas previamente a estos tipos de VPH. Estudios pos-
teriores confirman también la prevencion de VPH asociados a displasias del cuello uterino en relacion
con estos virus en la misma poblacion.

Aunque estos resultados son muy alentadores, los estudios muestran que la eficacia de la vacuna se

reduce cuando las mujeres han sido expuestas previamente a uno o mas tipos de VPH contenidos en
la vacuna. Esto indica que la vacuna es mejor cuando se aplica antes de la exposicion sexual al VPH.
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La vacuna contra el VPH también ha sido estudiada en nifios y ha demostrado que previene las ve-
rrugas genitales. Posteriores estudios entre los nifios, nifias, hombres y mujeres VIH-positivos han
informado que la vacuna estimula una respuesta inmune anti-VPH, pero aun no se han realizado
estudios que demuestren su efectividad para prevenir la infeccidn o la displasia.

A principios del 2010, la vacuna Gardasil (que se vende en algunos paises con el nombre de Silgard)
habia sido aprobada en 119 paises, y Cervarix habia sido aprobada en casi 100 paises. En muchos casos,
se aprobaron para nifias y nifios. Sin embargo, en algunos casos—como los EE.UU.—las autoridades de
salud publica no han recomendado las vacunas para los nifios, a pesar de defender su uso en nifas.

Estas opiniones tienen ramificaciones. Se coloca a los hombres en situacién de riesgo por las verrugas
ano genitales, las cuales se asocian frecuentemente con el estrés psicoldgico y el malestar asociados
con el tratamiento. Las consecuencias son especialmente importantes para los hombres gays y otros
HSH, que ya se ven afectados desproporcionadamente por el cancer anal asociado al VPH. La ausencia
de recomendaciones de salud publica para la vacuna contra el VPH en los nifios es una oportunidad
perdida para prevenir las consecuencias de esta infeccion, incluyendo el desarrollo del cancer anal,
especialmente la deteccion de la displasia anal extendida (pre-cancer) para los ya infectados con el
VPH aun no ha sido definida ni implementada.

1.7.3 Sexo anal y condones femeninos:
¢Qué es lo que pasa?

Por Cindra Feuer (AVAC, miembro del Comité Directivo de IRMA, EE.UU.)

El sexo anal sin proteccion es la actividad sexual que mas se asocia con el riesgo de infeccion por VIH,
por lo tanto es imperativo que se efectuen investigaciones para encontrar nuevos métodos de protec-
cion. Como sabemos, la investigacion de MR estd en un buen camino, pero el conddn femenino, ya
aprobado para uso vaginal, no ha probado su eficacia para el sexo anal. Sin embargo, hay evidencia de
que tanto los condones femeninos, como los condones masculinos, de hecho son utilizados en el sexo
anal para propdsitos fuera de la indicacion aprobada.

¢Esto es algo bueno o malo? Bueno, los expertos no lo pueden decir con certeza hasta que los estudios
sobre seguridad y eficacia se lleven a cabo, pero debido a que tanto los condones masculinos como
los femeninos funcionan de manera similar como barreras fisicas, es razonable suponer que el usar
un condon femenino analmente es mejor que no usar ninguna proteccién. Los condones masculinos
tampoco fueron probados analmente, pero la falta de aprobacion de Agencia de Medicamentos y Ali-
mentos de los EE.UU. (FDA , por sus siglas en inglés) para el uso de condones masculinos en el sexo anal
nunca ha sido un problema. Esto se debe a que el pene, sobre el que se coloca el condén masculino,
sigue siendo el mismo tanto para el sexo vaginal como para el anal. Por otra parte, el conddn femenino
esta disefado especificamente para su insercion en la vagina, con un anillo interior flexible que se
sujeta al cuello del Utero. Este disefio puede no transferir sequridad o eficacia cuando se utiliza en el
ano, lo cual subraya la necesidad de tener datos basados en evidencias a través de ensayos clinicos.

Los estudios muestran que entre el 13% y el 21% de los hombres gays y otros HSH en los EE.UU.
han usado el condon femenino para tener sexo anal*’. Lamentablemente, debido a que no hay una
investigacion definitiva, muchos proveedores de salud no promueven facilmente el condén femenino
para el sexo anal. Esta puede ser una oportunidad perdida. Ademas, la poca informacion disponible
para el publico sobre el condon femenino, por ejemplo en las paginas web del gobierno de EE.UU., es
a menudo incoherente o vaga.

Es necesario llevar a cabo nuevos estudios de seguridad de los condones femeninos y el sexo anal, ya
que los anteriores no fueron concluyentes. Son necesarios ensayos clinicos que comparen la eficacia




del condon femenino con la del condon masculino en el sexo anal, asi como estudios de viabilidad.
Una vez que los hechos estén determinados y que la seguridad y la eficacia estén demostradas, la co-
mercializacion del conddn femenino para el sexo anal debe ser extendida, pero también dirigida a los
hombres, ademas de las mujeres, asi que tal vez un cambio de nombre podria ser apropiado.

Hasta entonces, la gente necesitada de opciones de proteccion sequira utilizando el conddn femenino
durante el sexo anal. Por lo tanto, deben desarrollarse directrices provisionales con informacion clara
y coherente. La comunidad debe mantenerse firme en la defensa de la investigacion de nuevas opcio-
nes para la proteccion en el sexo anal como los microbicidas y la profilaxis de pre-exposicion (PrEP),
pero la necesidad mas inmediata es la evaluacion de los condones femeninos existentes para su uti-
lizacion en el sexo anal.

Adaptando materiales de la Guia Fenway para la salud de LGBT (The Fenway Guide to LGBT Health),
la Campana del Condén Femenino de Chicago (Chicago Female Condom Campaign) ha creado reco-
mendaciones para el uso anal que se pueden encontrar en su pagina web: www.ringonit.org. Este sitio
también ofrece un enlace a un video educativo creado para un programa en Burkina Faso, el cual
demuestra el uso correcto de un condén femenino entre hombres.

Mas informacion:

Gibson S, et al. "Experiences of 100 men who have sex with men using the Reality condom for anal sex,” AIDS Education
and Prevention. Feb 1999, 11(1), 65-71.

Gross M, et al. "Use of Reality ‘female condoms' for anal sex by U.S. men who have sex with men,” American Journal Of
Public Health. Nov 1999, 89(11), 1739-41.

Kelvin E, et al. "Adding the female condom to the public health agenda on prevention of HIV and other sexually trans-
mitted infections among men and women during anal intercourse,” American Journal of Public Health. June 2009,
Vol 99, No. 6, 985-987.

Mantell J, et al. "Anal use of the female condom: does uncertainty justify provider inaction?" AIDS Care. Sept 2009, Vol
21, No. 9, 1185-1194.

Philpott A, Knerr W., Maher D. "Promoting protection and pleasure: amplifying the effectiveness of barriers against sexu-
ally transmitted infections and pregnancy,” The Lancet. December 2006.

Smith, RA, et al. "Attitudes towards and experience with the female condom: results of a qualitative study with heterosexual
women and male injecting drug users, and with men who have sex with men," Paper presented at the National AIDS
Prevention Conference, U.S., 1999.

1.7.4 Circuncision médica masculina y sexo anal
Por Chris Beyrer (Universidad Johns Hopkins, EE.UU.)
y Tim Farley (Organizacion Mundial de la Salud, Suiza)

Tres ensayos controlados aleatorios de circuncisiones realizadas en Sudafrica®*, Uganda* y Kenya*,
han demostrado que los hombres circuncidados tenian un 60% menos de probabilidades de contraer
la infeccion por VIH a través del sexo vaginal sin proteccion que los hombres no circuncidados.

Estos estudios complementan la riqueza de datos que muestran menores tasas de prevalencia del VIH en
los entornos con alta prevalencia de circuncision masculina®®#’, asi como los estudios prospectivos que
muestran un fuerte efecto protector de la circuncision frente al riesgo individual de contraer el VIH®.

La forma en que la circuncision funciona para reducir el riesgo de infeccion por VIH es ahora bastante
bien comprendida. La constitucion interior himeda del prepucio es como otras membranas mucosas
(por ejemplo, el interior de la boca, la vagina y el recto), tiene muchas células que son el blanco para la
infeccion por VIH. Una vez que un hombre ha sido circuncidado y la piel sobre el sitio de la cirugia ha
cicatrizado completamente, el prepucio restante y la cabeza del pene, se vuelven mas queratinizados,
mas parecidos a la piel del pene, la cual es mucho mas resistente a la infeccion por VIH.

Los datos de las pruebas no han demostrado que la circuncision reduzca la probabilidad de que un
hombre VIH-positivo transmita el VIH a su pareja VIH-negativa a través del sexo vaginal. De hecho, el
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Unico ensayo que se completo sugirio lo contrario. Este estudio involucro a parejas casadas de Uganda
en las que los esposos eran VIH-positivos y las esposas eran VIH-negativas. Las esposas de los hombres
que fueron circuncidados en este estudio tenian un riesgo ligeramente mayor de contraer el VIH que
las mujeres casadas con hombres no circuncidados. El aumento del riesgo podria haber ocurrido cuan-
do las parejas comenzaron a tener relaciones sexuales nuevamente antes de que la piel del pene del
hombre hubiera sanado completamente, un proceso que—se piensa—puede tomar unas seis semanas.

Se sabe mucho menos sobre el impacto de la circuncision en el riesgo de infeccion por VIH después del
sexo anal sin proteccion. Esto es valido para todas las personas implicadas en el sexo anal, incluidas
mujeres, hombres gays y otros HSH. No ha habido ninglin ensayo controlado aleatorio que examine el
impacto de la circuncision en el riesgo de transmision del VIH durante el sexo anal. Esto significa que
la Unica prueba a favor o en contra de la circuncision de los hombres gays, otros HSH y hombres que
mantienen sexo anal con mujeres, es de los estudios observacionales y no de ensayos clinicos.

Dado que, la circuncision masculina reduce el riesgo médico de la adquisicion del VIH durante el sexo
vaginal insertivo, podria hipotéticamente plantearse un efecto similar en el sexo anal insertivo. Sin
embargo, no es probable que la circuncision reduzca el riesgo durante el sexo anal receptivo, entre
hombres o mujeres. Muchos hombres gays y otros HSH participan tanto en la penetracion como en
la recepcion en el sexo anal. Ya que el sexo anal receptivo es aproximadamente 11 veces mas riesgoso
que el sexo anal insertivo®, la circuncision puede tener menos beneficios para los gays y otros HSH
que para los hombres que s6lo tienen relaciones sexuales vaginales con mujeres, porque su principal
riesgo es el sexo anal receptivo cuando no se protegen con un condon.

La epidemiologia demuestra que éste podria ser el caso. Los estudios observacionales sobre la cir-
cuncision y los riesgos de VIH entre hombres gays y otras poblaciones de HSH no han mostrado la
misma consistencia que condujeron a las pruebas de circuncision en Africa. Algunos estudios en los
EE.UU. han encontrado un mayor riesgo de infeccion por VIH entre hombres no circuncidados®, lo que
sugiere que la circuncision fue protectora®'. Pero otro estudio no encontré ninguna proteccion para
los hombres que reportaban tener sexo anal insertivo sin proteccién®. Un estudio realizado en Pert y
Ecuador® en hombres gays y otros HSH que reportaban tener sexo anal insertivo, mostré una ten-
dencia a una menor prevalencia del VIH entre los hombres circuncidados, aunque la significacion es-
tadistica fue limitada. Un estudio australiano no demostro ninguna diferencia general en la incidencia
de VIH entre los HSH circuncidados y los no circuncidados®. Sin embargo, fue el primer estudio que
demostrd un riesgo significativamente menor de contraer el VIH en hombres gays y HSH circuncida-
dos en comparaciéon con hombres gays y otros HSH no circuncidados que declararon su preferencia
por la penetracion durante el sexo anal sin proteccion®. Un informe de un estudio finalizado recien-
temente de la vacuna contra el VIH sugiere de manera similar una menor incidencia de VIH después
de un sexo anal insertivo sin proteccion entre los hombres circuncidados, en comparacion con los
hombres no circuncidados, pero las reducciones no fueron estadisticamente significativas. Esto se
debe, en parte, a la pequefa proporcion de los hombres no circuncidados—sdlo el 14%-—del estudio®®.

Aunque los datos de los estudios observacionales en hombres gays y otros HSH no son tan claros
como para los hombres heterosexuales, la base bioldgica para reducir el riesgo de VIH después de sexo
anal insertivo sin proteccion es similar. Sin embargo, un estandar de oro, un ensayo controlado al
azar de la circuncision entre hombres gays y otros HSH exclusiva o predominantemente penetradores
en diferentes contextos y paises puede ser dificil de realizar. Un ensayo puede ser factible—ética y
logisticamente—en algunas poblaciones de hombres gays y otros HSH, con alta incidencia de VIH
donde puedan ser identificados sub grupos predominante o exclusivamente penetradores. Los po-
sibles escenarios para estas pruebas incluyen a Pert, algunos grupos de hombres gays y otros HSH de
Sudafrica, India y Tailandia.
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Las implicaciones politicas de los datos que muestran un menor riesgo de adquirir el VIH por los hom-
bres circuncidados que contintian teniendo sexo anal insertivo sin proteccion, incluso una vez con-
firmadas, no estan claras. El pilar de la reduccion del riesgo de ITS y de VIH, tanto para el penetrador
como para el receptor de sexo anal es el uso consistente del condon. La promocién de la circuncision
médica masculina de hombres gays y otros HSH sélo reduciria el riesgo de infeccion por VIH durante
el sexo anal insertivo sin proteccion con una pareja que se sepa que es VIH-positiva, o con una pareja
cuyo estado de VIH no se conozca. La cuestion es con qué frecuencia ocurre esto en comparacion con
otros actos sexuales, y si la frecuencia de tales actos puede ser reducida a través de la promocion del
uso del condon y el conocimiento del estado de VIH. Muchos hombres gays y otros HSH ya usan con-
dones de manera estratégica, con altas tasas de uso de condones durante las relaciones sexuales entre
parejas serodiscordantes (donde una pareja es VIH-positivo y el otro es VIH-negativo) o si el estado
VIH de una pareja es desconocido®. Los hombres gays circuncidados y otros HSH tienen probable-
mente menor riesgo de infeccion por VIH que los hombres no circuncidados, pero la diferencia en el
riesgo es muy pequefa y casi irrelevante a menos que el riesgo de VIH en un sexo anal receptivo sin
proteccion pueda ser reducido o eliminado.

1.7.5 Disponibilidad de lubricantes

Por Jim Pickett (Fundacion de Chicago contra el SIDA, Presidente de IRMA, EE.UU.)
y Chris Beyrer (Universidad Johns Hopkins, EE.UU.)

En la sesion satélite patrocinada por IRMA celebrada antes de la Conferencia Internacional de la
Sociedad del SIDA del 2009 en Ciudad del Cabo, Sudafrica; el Dr. Chris Beyrer de la Escuela de Salud
Publica Bloomberg de la Universidad Johns Hopkins, presenté datos pioneros sobre la epidemiologia
del VIH entre hombres gays y otros HSH en Africa y las consecuencias para los MR (presentacion dis-
ponible aqui: www.rectalmicrobicides.org/community.php).

Después de la contextualizacion de los desafios que enfrentan en el Africa los hombres gays y otros
HSH—incluyendo la criminalizacion, la estigmatizacion, los abusos de derechos humanos, la falta de
acceso a la prevencion y la atencion y la limitada vigilancia del VIH—Beyrer proporciond datos de mas
de una docena de paises, revelando una carga elevada de VIH entre los hombres gays y otros HSH. El
sexo anal era comun, informo, asi como el uso de lubricantes.

Sin embargo, segun Beyrer, la mayoria de los hombres gays y otros HSH africanos no usa lubricantes
a base de agua—los cuales son compatibles con los condones—principalmente por la falta de acceso.
Por ejemplo, en un estudio del 2008 en hombres gays y otros HSH en Namibia, Botswana y Malawi, el
12,9% de los hombres que indicaron que siempre usaban condones reporto usar lubricantes a base de
agua. Por desgracia, un alto porcentaje del 38,8% informo que siempre usaba condones con lubrican-
tes a base de vaselina (que degradan los condones), saliva o ningtn lubricante en absoluto. Aunque la
investigacion sobre el uso de lubricantes entre esta poblacion sugiere que un lubricante a base de un
MR sera altamente aceptable, la actual falta de educacion en general y el acceso a lubricantes a base
de agua deben ser atendidos de inmediato.

Muchos hombres y mujeres utilizan lubricantes sexuales durante el sexo anal, sin embargo, sabemos
muy poco acerca de su relativa seguridad para uso rectal. La obtencion de datos sobre la sequridad
relativa de los productos utilizados como lubricantes sexuales para el sexo anal seria valiosa por
razones de salud publica. Por ejemplo, estos datos podrian utilizarse para promover el uso sequro de
lubricantes y al mismo tiempo desalentariamos el uso de lubricantes menos seguros. En la Seccion
2.11 de este informe se describe el estado actual de la investigacion y en la Seccidn 4.4 se describe la
promocion de IRMA por mas datos sobre la seguridad de los lubricantes para uso rectal.
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2 El estado de la investigacion
de microbicidas

Resumen

El innovador Programa de Desarrollo de Microbicidas (MDP, por sus siglas en inglés)
terminara en el 2010 y ha llevado a cabo una serie de importantes estudios sobre
microbicidas rectales, incluida la primera prueba de seguridad de MR del mundo.

Tres nuevos proyectos de investigacion se centraran en la investigaciéon de MR en
los préximos anos: el Programa para la Combinacién de Antirretrovirales para el VIH
y Microbicidas Rectales (CHARM, por sus siglas en inglés), el estudio de Seguridad
y Aceptabilidad de Microbicidas en Hombres Jévenes en los EE.UU.,, y el Programa
de Microbicidas y Antirretrovirales de gran Actividad Combinados (CHAARM, por sus

siglas en inglés) en Europa.

Algunos de los préximos ensayos de seguridad de MR probardn los microbicidas
basados en antirretrovirales, incluyendo el gel tenofovir (Viread™) y el gel UC781, y se
llevaran a cabo a través de la Red de Ensayos de Microbicidas (MTN , por sus siglas en
inglés), asi como del Programa Integrado Clinico/PreClinico para Microbicidas Tépi-
cos contra el VIH (IPCP-HTM).

amfAR-La Fundacidon para la Investigacion del SIDA—ha apoyado muchos proyectos
de investigacion de MR en todo el mundo.

Una serie de otros proyectos se han centrado en la aceptabilidad del producto, la
prueba de los candidatos para uso rectal y la seguridad rectal de los lubricantes.

En el reporte del 2008 Menos Silencio, Mds Ciencia: Iniciativa para que los Microbicidas Rectales
sean una Realidad—disponible en la pagina web www.rectalmicrobicides.org —IRMA informé sobre
una serie de proyectos llevados a cabo a través del Programa de Desarrollo de Microbicidas (MDP) des-
crito a continuacion. De hecho, aproximadamente la mitad de los proyectos descritos en el resumen
de los esfuerzos de investigacion de microbicidas rectales (MR) fueron proyectos del MDP, incluyendo
una descripcion de la primera prueba de sequridad de MR del mundo.

Ahora que el MDP esta llegando a su fin (ver la Seccion 2.1), una serie de nuevos y grandes programas
de investigacion estan en condiciones de llenar el vacio, entre ellos dos programas especificos de MR
que se llevaran a cabo en los EE.UU. (ver las Secciones 2.2 y 2.3) y un programa de investigacion de
microbicidas en Europa que incluira un enfoque en MR (ver la Seccion 2.4). También hay dos nuevas
pruebas de seguridad de MR llevadas a cabo por la Red de Ensayos de Microbicidas (MTN) en EE.UU.
(ver las Secciones 2.5y 2.6).

En los ultimos dos afos, se han realizado varios estudios independientes y proyectos de investigacion

entre ellos, media docena de proyectos especificos sobre MR financiados por amfAR-La Fundacion
para la Investigacion del SIDA (ver la Seccion 2.7); proyectos de investigacion basica centrados en el
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desarrollo y pruebas de nuevos compuestos para ser usados como microbicidas candidatos (ver las
Secciones 2.8 y 2.9); un estudio sobre la aceptabilidad del producto (ver la Seccion 2.10) y un estudio
que examina la seguridad rectal de lubricantes sexuales (ver la Seccion 2.11).

SECCION | PROYECTO DE INVESTIGACION ANO
. Programa de Desarrollo de Microbicidas (MDP) 2004-2010

Programa para la Combinaciéon de Antirretrovirales para el VIH y 2
Microbicidas Rectales (CHARM)

Seguridad y Aceptabilidad de Microbicidas en Hombres Jovenes 2010-2013

Programa de Microbicidas y Antirretrovirales de gran Actividad Combinados |2010-2014
(CHAARM)

RMP-02/MTN-006: Fase | Seguridad de los microbicidas rectales y prueba 2009-2011
de aceptabilidad del tenofovir de aplicacion tépica en comparacién con la
tableta oral

MTN-007: Fase | seguridad rectal y estudio de aceptabilidad del gel tenofovir | 2010-2011
Investigacion biomédica, social y conductual financiada por amfAR 2007-2010

2
2
2.

3
4
5

2

N
N

N
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Programa de Desarrollo de un microbicida aptamero
Evaluacion de la seguridad rectal y eficacia de los microbicidas en macacos |2008-2009

Evaluacidn de las preferencias del usuario para las formulaciones de los 2005-2007
microbicidas rectales: gel versus supositorio

Evaluacion de la seguridad rectal de lubricantes sexuales

Como el campo de la investigacion de MR sigue evolucionando y expandiéndose, existe la necesidad,
ahora mas que nunca, de recursos adicionales (ver la Seccion 3) y de una mejor coordinacion de
esfuerzos para planificar el futuro mediante el desarrollo de un Plan Mundial de Desarrollo de Micro-
bicidas Rectales (ver la Seccion 5.2).

6
]
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Esta seccion proporciona una breve vision de cada proyecto de investigacion de MR antes men-
cionado. IRMA agradece a los cientificos que aportaron su pericia para asegurar la precision y la
claridad de sus estudios. Los lectores sin formacion cientifica pueden considerar que algunos de
estos resumenes, especialmente los que describen los estudios de investigacion bdsica, utilizan un
lenguaje muy técnico. Al final de la Seccion 2 el lector encontrard un glosario con las definiciones de
una serie de términos técnicos para ayudarlo.

2.1 Programa de Desarrollo de Microbicidas (MDP)

Principal investigador: Peter Anton

Institucion: Universidad de California, Los Angeles (EE.UU.)
Financista: Institutos Nacionales de Salud de EE.UU.

ARos: 2004-2010

El MDP fue financiado por los Institutos Nacionales de Salud de EE.UU., a través de su Programa In-
tegrado Clinico/Preclinico para Microbicidas Topicos contra el VIH (IPCP-HTM) y se dedicé a probar la
seguridad y eficacia de los potenciales microbicidas vaginales de uso tépico, utilizados por via rectal.
Fue dirigido por la Universidad de California en Los Angeles (UCLA) con la colaboracion de algunas
instituciones, tales como la Universidad Johns Hopkins, la Universidad de Pittsburgh/ Instituto de
Investigacion de la Mujer Magee, la Universidad de Columbia, el Hospital St. Georges y la Escuela de
Medicina de Londres, la Agencia de Proteccion de la Salud en Porton Down (cerca de Londres), asi
como CONRAD y Gilead.

Algunos estudios del MDP no se describen a continuacion, incluyendo un estudio de aceptabilidad de

un aplicador rectal y un experimento desafio utilizando explantes para evaluar los productos utili-
zando una combinacion de drogas antirretrovirales'.
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2.1.1 Prevencion de la infeccidon en primates pre-tratados
rectalmente con el gel tenofovir

Investigadores asociados del MDP en el Reino Unido investigaron si el gel tenofovir aplicado rectalmente
tenia alguna eficacia protectora en un experimento desafio rectal con macacos® De los 20 macacos,
nueve animales recibieron el gel tenofovir rectal hasta dos horas antes del desafio con el virus SIV, cua-
tro macacos recibieron gel placebo y cuatro macacos no recibieron tratamiento. Ademas, tres macacos
recibieron el gel tenofovir dos horas después del virus desafio. Cabe destacar que ocho de los nueve
macacos a los que se les aplico gel tenofovir dos horas antes de ser expuestos al SIV estuvieron comple-
tamente protegidos (usando una variedad de mediciones de la infeccion), mientras que todos los que no
recibieron tratamiento y tres de los cuatro animales que recibieron placebo se infectaron. También hubo
una fuerte asociacion positiva entre la concentracion de tenofovir en el plasma sanguineo 15 minutos
después de la aplicacion rectal del gel y el grado de proteccion, proporcionando un potencial sustituto
para futuros ensayos a probar. Es importante destacar que, en un hallazgo similar a los resultados de la
primera Fase | de ensayo en seres humanos (ver la Seccion 2.1.7), los explantes colorrectales de macacos
tratados con tenofovir in vivo resistieron la infeccion cuando fueron expuestos al SIV ex vivo. Estos re-
sultados indican que el pre-tratamiento colorrectal con drogas antirretrovirales, como el tenofovir, tiene
potencial como estrategia para la prevencion de la transmision del VIH en un entorno clinico.

Susceptibilidad de los explantes a la infeccion. Son pruebas para ver si un producto pre-
1 viene el crecimiento del VIH (o SIV, en el caso de los primates) cuando el tejido del recto
I es expuesto al VIH (o SIV) en el laboratorio. Estas pruebas se hacen a partir de pequefios

trozos de tejido de la mucosa rectal recogidos de los sujetos después de haber recibido el
I MR candidato en la clinica.

2.1.2 Estudio de comparacion de enemas para la seguridad
y aceptabilidad

Este estudio, realizado en la Universidad Johns Hopkins, fue disefiado para evaluar la seguridad y
aceptabilidad de tres diferentes tipos de enemas y para explorar la posibilidad de utilizar un enema
como un método portador de los microbicidas. Nueve participantes en la investigacion tuvieron eva-
luaciones basales sequidas de una serie de tres tipos diferentes de enema con al menos dos semanas
de diferencia, administrados en dosis Unicas en el hospital para poder realizar comparaciones de los
efectos del enema en la mucosa colorrectal. Los tres tipos utilizados fueron: enema Fleet™ (hiper-
osmolar), agua corriente (hipo-osmolar) y Normosol-R™ (iso-osmolar). Los cambios en la permeabi-
lidad rectal, la apariencia microscdpica del tejido, los signos de inflamacion rectal y la capacidad del
VIH para infectar los explantes del tejido rectal después de cada dosis del enema fueron los criterios
de valoracion del estudio. Los participantes completaron cuestionarios informaticos en privado para
cada tipo de enema después de haber sido utilizado. Se les instruy6 también para usar el enema en
casa antes del sexo anal receptivo y para completar un cuestionario sobre la aceptabilidad del enema.
Por ultimo, se realizd una entrevista telefonica para obtener informacion mas detallada comparando
los tres productos. Para determinar como podria comportarse un farmaco afiadido al enema, métodos
de imagenes de medicina nuclear rastrean durante 24 horas la distribucion del enema en el recto y el
colon. El estudio se ha completado y los datos estan siendo analizados. Un resultado importante sera
determinar si ciertos tipos de enemas pueden afectar el revestimiento del recto y si se correlaciona
con la infeccidn ex vivo del VIH. Ademas, la relativa distribucion del enema como un potencial porta-
dor de MRy la aceptabilidad de los diferentes enemas ayudaran al desarrollo de las drogas.

Los productos pueden ser iso-osmolares, hipo-osmolares o hiper-osmolares. Los produc-
I tos iso-osmolares tienen la misma concentracion de solutos (osmolaridad) que las células
normales y por lo tanto tienen poco efecto sobre la integridad de las células. Los produc-
0 tos hipo-osmolares tienden a hacer que las células se hinchen con el agua lo cual puede
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llevar al colapso de la célula. Los productos hiper-osmolares tienen menor concentracion
I de solutos que las células humanas normales. Por lo tanto, al entrar en contacto con las

membranas mucosas, tienden a "chupar" el agua de las células, haciendo que se sequen, y
0 asi potencialmente aumenta el riesgo de abrasion y de infeccion por VIH.

2.1.3 Estudio de comparacién de vehiculos de microbicidas
rectales

Este estudio fue disefiado para medir la seguridad, la aceptabilidad y la distribucion en el colon de
cuatro tipos diferentes de vehiculos (portadores de droga) como potenciales formulaciones para la
administracion de MR. Comprender la sequridad, la aceptabilidad y la distribucion de estos potencia-
les vehiculos de microbicidas por si mismas, es fundamental. Es importante saber que no aumentaran
el riesgo de infeccion por VIH antes de agregar la complejidad de las drogas activas contra el VIH a la
mezcla. Es necesario evaluar qué probabilidad hay de que estos portadores se usen durante las rela-
ciones sexuales y como seran distribuidos en las areas del recto que puedan estar expuestas al VIH por
via sexual. Los cuatro vehiculos seleccionados para este estudio incluyen un gel soluble en agua, un
liquido soluble en agua, un gel soluble en grasa y un liquido soluble en grasa. Estos fueron desarro-
llados para cubrir una gama de diferentes caracteristicas fisicas y quimicas que podrian ser necesarias
para llevar un ingrediente microbicida activo al recto (ver la Seccion 2.1.4). El estudio utilizé el mismo
enfoque para medir la seguridad, la aceptabilidad y la distribucion como el del estudio de compara-
cion de enemas en la Seccion 2.1.2. A principios del 2010, la inscripcion de ocho participantes en la
investigacion termind y la mayoria de las dosis del vehiculo de estudio ya habian sido dadas. Se prevé
que el estudio se complete en junio del 2010.

2.1.4 Desarrollo de formulaciones rectales especificas para
usarlas en el desarrollo de MR

Los objetivos de este estudio fueron (i) desarrollar un vehiculo que no contenga drogas y que propor-
cione la mayor flexibilidad para luego incorporar drogas especificas contra el VIH, pero que se puedan
probar in vivo ahora (ver la Seccion 2.1.3); (ii) identificar los parametros criticos de la formulacion

que podrian influir en los vehiculos de distribucion y su funcion cuando realmente se utilicen en la
administracion rectal de microbicidas en seres humanos; v (iii) iniciar los estudios de laboratorio para

“A escala mundial hay mas evaluar las formulaciones del UC781 (un gel microbicida antirretroviral proporcionado por CONRAD)
mujeres expuestas al VIH a basadas en los resultados de los vehiculos antes mencionados en estudios con humanos.

traves de las relaciones

sexuales anales que hombres. Desarrollo del Placebo: El esfuerzo de desarrollar el placebo dio lugar a una serie de cuatro formula-
Por lo tanto, el desarrollo de ciones con una amplia gama de caracteristicas.

un microbicida rectal tendra

un enorme impacto en la |. Formulaciones acuosas

propagacion y reduccion del a. Fluidos—faciles de untar; fluidos con viscosidad en consonancia con la rapida distribucion rectal
VIH tanto para hombres y del colon.

como para mujeres”. b. Gel—erosionables; semisdlidos con parametros de viscosidad en consonancia con la erosion y la

distribucion instigada por el sexo anal.
Carolina Herrera

Cientifica ILE laci liidi
St. Georges, Universidad de Londres - rormulaciones lipidicas
Londres, Reino Unido a. Fluidos—faciles de untar; fluidos con viscosidad en consonancia con la rapida distribucion rectal

y del colon.
b. Gel—erosionables; semisdlidos con parametros de viscosidad en consonancia con la erosion y la
distribucion instigada por el sexo anal.
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Las pruebas incluyeron la funcion farmacéutica y la estabilidad, asi como la toxicidad in vivo e in vitro.
Un estudio con un conejo con diez dias de irritacion rectal no mostro6 toxicidad con ninguna de las
formulaciones placebo.

Como parte de los esfuerzos por desarrollar un vehiculo rectal, el grupo también llevo a cabo prue-
bas de compatibilidad de condones para un gran numero de lubricantes comerciales comunmente
utilizados. Estos estudios encontraron una amplia gama de propiedades en estos productos, asi como
posibles problemas asociados. Un nuevo método de compatibilidad de condones fue desarrollado
usando un Analizador de Textura, utilizado para detectar con rapidez nuevos productos formulados
para la compatibilidad del condon.

Incorporacion del UC781, antes de hacer una formulacion rectal especifica del UC781 como MR:
La incorporacién del UC781 en las formulaciones tipicas de base acuosa es un reto porque el UC781
repele el agua y tiene una solubilidad limitada. Esto se ha hecho exitosamente con el vehiculo de gel
acuoso, pero presenta un problema con el fluido acuoso, debido a la sedimentacion. Por el contrario,
las formulaciones de placebo lipidicas son atractivas ya que el UC781 puede ser formulado como
solucién, maximizando asi la disolucion y la entrega de la droga. EI UC781 mostro significativamente
una mayor solubilidad en dos solventes lipidicos, pero no fue estable en ninguno de ellos. Estos datos
seran fundamentales en la seleccion de la formulacion de transporte para el UC781 (y mas tarde, para
el tenofovir), que sera lo mas apropiado para las pruebas con humanos.

2.1.5 Signos rectales, sintomas y comportamiento entre
hombres y mujeres

Este estudio reclutd a 896 hombres y mujeres en Los Angeles y Baltimore (EE.UU.). Desde el 2006 hasta
el 2009, los participantes del estudio auto completaron entrevistas administradas por computadora
sobre el comportamiento sexual rectal, la higiene y los sintomas ano rectales; y se sometieron a una
anoscopia de alta resolucion (HRA, por sus siglas en inglés) para detectar signos clinicos rectales y
anales. La mitad de los hombres de la muestra practico sexo anal receptivo en el ultimo mesy la mitad
de las mujeres en el ultimo afo. Las frecuencias de los comportamientos, los sintomas reportados y los
signos clinicos de la HRA fueron registrados y analizados®.

La poblacién estudiada fue 51,3% de hombres, 55,2% eran afro americanos y 45,3% eran VIH positivos,
con una edad promedio de 39,6 afios. Utilizando una HRA se observo que el 22% tenia hemorroides,
el 4,1% tenia parches de posibles células precancerosas, el 3,6% tenia hemorragia interna, el 3% tenia
hinchazén y el 2,9% tenia enrojecimiento. Estos signos clinicos tenian las mas fuertes asociaciones
con los sintomas reportados (OR—Razon de Probabilidades—2,6-4,5). En los modelos multivariados,
mas signos de HRA estaban asociados con: ser negro y hombre (OR 0,43, Cl—Intervalo de Confianza—

0,19-0,95), otro grupo étnico y hombre (OR 0,15, Cl 95% 0,03-0,69), haber tenido un colonico mas de
una vez el Ultimo afio (1,38, Cl 95% 0,97-1,97) y mas parejas en el ultimo mes (OR 1,01, Cl 1,0-1,02).
Es importante destacar que tener sexo anal receptivo en la ultima semana no se asocié con mas signos.

Estos son los primeros resultados a gran escala para reportar los niveles de referencia de los signos rec-
tales, los sintomas y los comportamientos que caben esperarse en los ensayos de prevencion ITS/VIH
en los EE.UU., para aquellos que practican y no practican sexo anal receptivo. La mayoria de los signos
detectados fueron correlacionados con los sintomas reportados, lo que sugiere que los auto-informes
pueden usarse para monitorear los efectos secundarios y para ayudar a distinguir los microbicidas y/o
aplicadores inducidos de los hallazgos de los posibles parametros de referencia.
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“El desarrollo de un microbicida
rectal es una manera de poten-
ciar a los demas seres humanos
a actuar de manera responsable
y segura para protegerse a sf

MISMOS vy a sus seres queridos”.

Roy Wadia

Activista

Miembro del Comité Directivo de IRMA
Mumbai, India

2.1.6 Uso de lubricante rectal y riesgo de ITS rectales

Los lubricantes sexuales son cominmente usados durante sexo anal receptivo entre hombres y mu-
jeres. Como existe la posibilidad de que los lubricantes por si mismos puedan alterar o aumentar la
vulnerabilidad a las infecciones de transmision sexual (ITS) por via rectal—posiblemente a través de
la irritacion de la mucosa—la informacion en este tema es clave para el desarrollo de lubricantes que
contengan drogas que sean usadas rectalmente. Esta asociacion se examino en el estudio descrito en la
Seccion 2.1.5. Los participantes completaron entrevistas administradas por ellos mismos sobre el com-
portamiento y la higiene sexuales y fueron sometidos a pruebas de ITS rectales (gonorrea y clamidia).
302 de los 896 participantes informaron haber practicado sexo anal receptivo en el Gltimo mes (hom-
bres) o ano (mujeres). El estudio evalud las frecuencias para el uso de lubricantes antes del Gltimo
sexo anal receptivo y las asociaciones con la demografia, el estatus de VIH y otros comportamientos.

En total el 76% informo usar lubricantes antes del ultimo sexo anal receptivo y el 8,3% dio positivo
para una ITS rectal (5,6% de mujeres y 10,2% de hombres). 11,7% de los usuarios de lubricantes dieron
positivo para una ITS rectal versus el 4,5% que no usaron lubricante (p <0,05). El uso del lubricante
se asocid significativamente con una ITS rectal después de controlar el género, el estado del VIH, la
ciudad, el uso del conddn y el numero de parejas sexuales en el ultimo mes.

Estos primeros datos sugieren que el uso de algunos lubricantes utilizados por via rectal en realidad
podria incrementar la vulnerabilidad a ITS rectales, destacando asi la necesidad de mas investigacion
sobre los tipos de lubricante, su uso durante sexo anal receptivo y posibles mecanismos para saber
como podrian facilitar la transmision del VIH y las ITS. Estos esfuerzos deben continuar en paralelo con
el desarrollo de MR.

Ver la Seccion 2.11 para obtener mas informacion sobre la evaluacion de la seqguridad rectal de los
lubricantes sexuales, y la Seccion 4.4 para una descripcion de la promocion en curso de IRMA para
obtener mas datos sobre la sequridad de lubricantes para uso rectal.

2.1.7 Fase | de ensayo de seguridad de un microbicida
rectal en los seres humanos: las pruebas del UC781

Este primer estudio aleatorio, doble ciego, placebo controlado de Fase | estudio de sequridad rectal, utilizo
la formulacion y dosificacion vaginal del gel UC781 (0,1% versus 0,25% versus placebo; 12 por grupo),
en 36 hombres y mujeres abstinentes sexualmente y VIH-negativos. El ensayo incluyo varias decenas de
pruebas y evaluaciones de seguridad, farmacocinéticos y aceptabilidad que se describe en la Seccion 2.1
de Menos Silencio, Mds Ciencia: Iniciativa para que los Microbicidas Rectales sean una Realidad.

El objetivo de seguridad principal del estudio fue evaluar la frecuencia de > Grado 2 de eventos ad-
versos (EA), utilizando el nuevo desarrollo de la Tabla de Toxicidad Rectal de la Division de SIDA de
los NIH de EE.UU., Enmienda Ill, y un extenso panel de pruebas para evaluar la potencial lesion de la
mucosa. Los EA son de Grado 1 (leve), Grado 2 (moderado), Grado 3 (severo) o Grado 4 (potencial-
mente mortal). No hubo procedimientos relacionados con los EA (108 procedimientos concluidos con
3.024 biopsias intestinales) o ningin Grado 3 6 4 de EA. Ochenta y cuatro EA de Grado 1y ocho EA
de Grado 2 fueron reportados en cinco de los 36 sujetos. Extensivos indices de lesion de la mucosa no
mostraron diferencias cuando se comparo el antes versus el después de la exposicion del producto o
entre grupos de tratamiento.

Como objetivo novedoso, el ensayo evaluo si el UC781 aplicado in vivo (se aplica por via rectal en los

participantes) podria suprimir la infeccion ex vivo en explantes de estos participantes, después de una
sola exposicion y luego de siete dias de exposiciones. Posteriormente a la primera exposicion in vivo a
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una sola dosis alta (0,25%) del gel UC781 la infeccion por VIH fue significativamente inhibida ex vivo
(en explantes). Los datos de explantes derivados de la exposicion de los participantes por siete dias
(auto-administrado) fueron mas variables.

Este estudio mostrd que el gel UC781 era seguro y bien tolerado cuando se usaba por via rectal. Los
participantes estuvieron muy conformes, todos los procedimientos fueron realizados y los 36 par-
ticipantes inscritos (26 hombres y 10 mujeres) completaron el ensayo. No se observaron diferencias
significativas en los analisis de lesiones de mucosa entre la dosis alta (0,25%), la dosis baja (0,1%) o el
placebo. Un resultado que vale mencionar demostro que explantes expuestos in vivo a 0,25% del gel
UC781 durante 30 minutos mostraron una supresion significativa de la infeccion por VIH del explante
ex vivo*s, La evaluacion ex vivo de los efectos in vivo de los microbicidas es un indicador de eficacia
nuevo, emocionante y potencialmente valioso para un posible uso temprano en el proceso de desa-
rrollo, anterior a los ensayos formales de la Fase 1Ib/Ill.

2.1.8 Aceptabilidad del gel UC781 como microbicida rectal

Como parte del proceso descrito anteriormente, la aceptabilidad se evalu6 mediante cuestionarios es-
tructurados y entrevistas cualitativas en profundidad®. Los informes de los participantes sugieren que
una formulacion del gel UC781 es muy aceptable y comparable a un gel placebo. Los geles recibieron
calificaciones favorables en general y en relacion con sus atributos tales como color, olor y consistencia.
Todos los participantes reportaron altas intenciones de usar un gel como el utilizado en este estudio.

2.2 Programa para la Combinacion de Antirretrovirales
para el VIH y Microbicidas Rectales (CHARM)

Principal investigador: lan McGowan

Institucion: Escuela de Medicina de la Universidad de Pittsburgh (EE.UU.)
Financista: Institutos Nacionales de Salud de EE.UU.

Afos: 2010-2014

CHARM’ desarrollara microbicidas antirretrovirales rectales especificos. Estos microbicidas candidatos
incluiran el tenofovir, el UC781, y una combinacion de tenofovir y UC781.

El programa tiene tres proyectos cientificos. El Proyecto 1, conducido por la Dra. Charlene Dezzutti
de la Universidad de Pittsburgh, llevara a cabo la evaluacion preclinica de la sequridad y eficacia de
los microbicidas mediante una serie de ensayos incluyendo lineas celulares colorectales y tejidos de
explante de intestino humano. El Proyecto 2 explotarad un modelo de raton transgénico desarrollado
recientemente para evaluar la eficacia del producto in vivo y sera realizado por el Dr. Victor Garcia-
Martinez de la Universidad de Texas. El Proyecto 3 llevara a cabo una serie de estudios en humanos
pre-Fase | que proporcionara datos preliminares sobre la sequridad, la farmacocinética y la eficacia de
los microbicidas candidatos.

Una fortaleza particular de estos estudios sera la capacidad de llevar a cabo estudios de infeccion en
explantes intestinales de los participantes que han estado expuestos al producto microbicida in vivo.
Los estudios clinicos se llevaran a cabo en la Escuela de Medicina de la Universidad de Pittsburgh, la

UCLAy la Escuela de Medicina de la Universidad Johns Hopkins.

Al final del programa, esperamos que uno o mas microbicidas rectales especificos hayan sido genera-
dos y que asi puedan ser evaluados clinicamente en futuros estudios de sequridad rectal Fase I.

Para obtener mas informacion, visita http://charm.microbicides.us
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“Me comprometo a apoyar las
posibilidades de prevencion
biomeédica: microbicidas, va-
cunas, PrEP y PEP, aunque no
a ciegas. Me parece que IRMA
es el contexto perfecto para
hacer todo esto, idesafiando
permanentemente a la autori-
dad vy al privilegio de la ciencia
biomédica con respecto a la
salud sexual de los hombres

gays! “
Charles Stephens

Activista
Atlanta, EE.UU.

2.3 Seguridad y aceptabilidad de los microbicidas en
hombres jévenes

Principales investigadores: lan McGowan y Alex Carballo-Diéguez
Instituciones: Escuela de Medicina de la Universidad de Pittsburgh (EE.UU.) y
Universidad Columbia (EE.UU.)

Financista: Institutos Nacionales de Salud de EE.UU.

Afos: 2010-2013

Este estudio® se llevara a cabo con una muestra de diversidad étnica de hombres VIH-negativos en un
rango de edad de 18 a 30 afios que reporten practicar sexo anal receptivo ya sea que usen condones
inconsistentemente o no los usen en absoluto. El objetivo final es probar si esta poblacion altamente
vulnerable podria utilizar con seguridad el candidato microbicida UC781; y si los patrones de uso de
placebo son indistinguibles del uso de UC781; sugiriendo que el producto seria usado correcta y con-
sistentemente en circunstancias de la vida real.

La aceptabilidad y la adherencia primero seran estudiadas usando un gel placebo aplicado con un
dispositivo especificamente disefiado para uso rectal durante o con anterioridad a los encuentros
sexuales en la vida real. Posteriormente, la sequridad del UC781 sera estudiada entre los hombres que
muestren la mayor adherencia al uso del gel (definida como la utilizacion del producto de estudio
durante el 80% de los episodios 0 mas). Esta fase de seguridad consistird en una dosis tnica de gel
seguida por una semana de dosis diarias.

Al comienzo de cada una de estas dos etapas, todos los participantes recibiran asesoramiento sobre
el uso del condon segln el Protocolo Personalizado y Cognitivo de Consejeria sobre Reduccion del
Riesgo, un método de consejeria para prevenir el riesgo de VIH y las ITS que mostro eficacia en un
ensayo controlado aleatorio. Todos los participantes seran sequidos muy de cerca con evaluaciones
clinicas, de laboratorio y de comportamiento. Se utilizaran métodos de investigacion cuantitativos y
cualitativos, asi como una combinacién de auto-informes, biomarcadores y conteo de los productos
sin usar devueltos por los participantes.

El estudio sera realizado por la Universidad de Pittsburgh y el Centro VIH para Estudios Clinicos y
de Comportamiento (Universidad de Columbia e Instituto de Psiquiatria del Estado de Nueva York).
Habra tres centros de ensayos clinicos: la Universidad de Pittsburgh, el Centro de Salud Comunitario
de Fenway en Boston y la Unidad de Ensayos Clinicos de la Universidad de Puerto Rico en San Juan.

2.4 Programa de Microbicidas y Antirretrovirales de gran
Actividad Combinados (CHAARM)

Principales investigadores: Charles Kelly y Robin Shattock

Instituciones: King’s College Londres con el Hospital St. Georges vy la escuela de
Medicina de la Universidad de Londres (Reino Unido)

Financista: Programa Marco de Investigacion de la Séptima Comision Europea
Anos: 2010-2014

El proyecto CHAARM?® desarrollara nuevos microbicidas, y sus combinaciones, para ayudar a mantener
una serie de candidatos prometedores. La combinacion de dos o mas microbicidas en un solo producto
puede ser mas efectivo que el uso de un microbicida individual y, lo mas importante, puede reducir la
probabilidad de que el VIH se haga resistente a un medicamento antirretroviral.

El proyecto involucra a cientificos con gran experiencia en una amplia gama de disciplinas diferen-
tes de 31 instituciones en 12 paises, entre ellas ocho miembros de los estados de la Union Europea,
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ademas de Suiza, Sudafrica, Estados Unidos y Ucrania. CHAARM desarrollara rigurosos procedimientos
de pruebas de eficacia y sequridad usando los nuevos sistemas modelo, asi como identificard nuevos mi-
crobicidas y combinaciones. El programa incluira estudios en humanos para determinar la seguridad de
los microbicidas e investigara biomarcadores asociados con la salud o el dafio en las superficies mucosas.
Se investigara también la formulacion y el potencial de expansion de la produccion de los microbicidas.

El proyecto tiene como objetivo desarrollar microbicidas tanto para su aplicacion en el recto como en
la vagina. La naturaleza exacta del trabajo en MR puede cambiar a medida que evolucione el proyecto.
En este momento, estos esfuerzos pueden incluir: el desarrollo o progresion de nuevos productos con
énfasis en las combinaciones; utilizar una estrategia integrada para probar la eficacia y la seguridad
in vitro en la cual sean utilizados explantes cérvico-vaginales y rectales, asi como colonicos y vagi-
nales derivados de lineas celulares; la realizacion de estudios para investigar tanto las formulaciones
en gel como las de anillo vaginal, incluyendo formulaciones rectales en gel; la realizacion de estudios
farmacocinéticas y la realizacion de experimentos desafio de los mas prometedores compuestos en
macacos (reto vaginal y rectal).

Para obtener mas informacion, por favor visita www.chaarm.eu

2.5 RMP-02/MTN-006: Fase | Seguridad de los microbici-
das rectales y prueba de aceptabilidad del tenofovir de
aplicacion tépica en comparacion con la tableta oral

Principales investigadores: Peter Anton e lan McGowan

Instituciones: UCLA (EE.UU.) y la Escuela de Medicina de la Universidad de
Pittsburg (EE.UU.)

Financista: Institutos Nacionales de Salud de EE.UU.

Afos: 2009-2011

El ensayo RMP-02/MTN-006" es un proyecto de colaboracion entre IPCP-HTM y MTN. El estudio
incluye a 18 participantes y esta evaluando la seguridad y el temprano perfil farmacocinético del gel
tenofovir formulado vaginalmente y aplicado por via rectal en una sola dosis, sequido de una dosis
diaria durante siete dias, en comparacion con una sola dosis oral de tenofovir. El estudio se diseiio
como un ensayo de Fase | de sequridad rectal para apoyar la aplicacion de microbicidas vaginales, en
caso se demostrara la eficacia vaginal. Al escribir estas lineas, el estudio es aplicado en casi todos los
pacientes y debe ser completado en el 2010.

El MTN se establecio en el 2006 y reune a investigadores internacionales, comunidad y
I socios de la industria que se dedican a reducir la transmision sexual del VIH mediante el

desarrollo y la evaluacion de productos de aplicacion topica o administrados por via oral.
B Para obtener mas informacion sobre MTN, visite www.mtnstopshiv.org

2.6 MTN-007: Fase | seguridad rectal y estudio de
aceptabilidad del gel tenofovir

Principal investigador: lan McGowan

Institucion: Escuela de Medicina de la Universidad de Pittsburgh (EE.UU.)
Financista: Institutos Nacionales de Salud de EE.UU.

Afos: 2010-2011

MTN-007" es un estudio de sequridad y aceptabilidad del gel tenofovir aplicado por via rectal, aleatorio,
ciego, placebo controlado Fase I. Los participantes seran asignados al azar para recibir una dosis Unica
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“No hay mucha informacion
sobre el riesgo que implica el
sexo anal y los mensajes de pre-
vencion simplemente ignoran
esto. Esto significa que hablar
de acceso universal es hablar

al vacio ya que no abarcamos
todos los aspectos que afectan
las respuestas al VIH".

Martha Tholanah
Activista
Harare, Zimbawe

del gel tenofovir, un gel placebo o el gel Nonoxinol-9 (N-9) utilizado como control positivo. Una semana
mas tarde se les dara un suministro de siete dias del gel de estudio. Aproximadamente 63 hombres y
mujeres en los EE.UU. participaran en el ensayo, programado para iniciarse a finales del 2010.

2.7 Investigacion biomédica, social y conductual
financiada por amfAR

En reconocimiento a la importante relacion entre el todavia poco estudiado sexo anal y la propagacion del
VIH, amfAR financi6 varios proyectos de investigacion orientados a aumentar nuestra comprension de los
aspectos biomédicos y de comportamiento social de la transmision del VIH por via rectal y su prevencion.

En un informe publicado a inicios del 2009, amfAR proporciond una revision de sus resultados y discu-
ti6 sus implicaciones, identifico las deficiencias subsistentes en el conocimiento y sugirié estrategias
para promover este campo de investigacion. Para obtener mas informacion sobre estos proyectos,
que fueron financiados en el periodo 2007-2010, por favor consulte Advancing New Ideas for AIDS
Research™. Los proyectos relacionados con la investigacion y el desarrollo de MR incluyen:

« Desarrollo de un dispositivo portador del microbicida estdndar, Alex Carballo-Diéguez, Fundacion
de Investigacion para la Higiene Mental, Inc. (EE.UU.)

« Exploracion de lesiones epiteliales en las regiones del recto y el colon mds susceptibles a la infec-
cién por VIH tras la relacion sexual, Craig Hendrix, Escuela de Medicina de la Universidad Johns
Hopkins (EE.UU.)

« Transmision Rectal del VIH-1 en ratones genéticamente modificados con un sistema inmunoldgico
que imita al de los humanos, Roberto Speck, del Hospital Universitario de Zurich (Suiza)

+ Respuestas colorrectales al VIH-1 y modulacién de los microbicidas, Carolina Herrera y Robin
Shattock, Universidad de St. Georges de Londres (Reino Unido)

« Entendiendo como el VIH y las células del recto interacttan en el punto de infeccion, Dra. Charlene
Dezzutti, Instituto de Investigacion de la Mujer Magee de la Universidad de Pittsburg, (EE.UU.)

« Modelando el impacto de un microbicida rectal, Anna Foss, Escuela de Higiene y Medicina Tropical
(Reino Unido)

Los investigadores financiados por amfAR (y el presidente de IRMA, Jim Pickett) se reunieron en marzo
del 2009 en un comité de expertos para compartir sus progresos y discutir estrategias de vanguardia
para la comprensidn y prevencion de la transmision del VIH por via rectal. Para leer un resumen, ver
un video de esta reunion y aprender mas acerca del apoyo de amfAR a la investigacion de MR, visita
www.amfar.org/lab/article.aspx?id=7442

2.7.1 Modelando el potencial impacto de un microbicida
rectal utilizado por hombres gays y otros hombres
que tienen sexo con hombres en Bangalore (India)
y Lima (Peru)

Antes de este estudio, no habia estimaciones del impacto en salud publica de un probable MR en
ningun pais de bajos o medianos ingresos. IRMA esta especialmente orgulloso de haber sido fun-
damental en la determinaciéon de una de las comunidades utilizadas en este estudio de modelaje,
hablamos de Lima, gracias a la existencia de IRMA-ALC (ver la Seccion 4.3.4 para una descripcion).

De la Promesa al Producto: Avanzando en la Investigacion y Promocion de los Microbicidas Rectales 31



La Dra. Anna Foss y sus colegas de la Escuela de Higiene y Medicina Tropical de Londres utilizaron
datos epidemiologicos y de comportamiento detallados de Bangalore y de Lima—dos lugares en los
que la epidemia del VIH sigue concentrada en grupos de alto riesgo, incluyendo hombres gays y otros
HSH—para caracterizar y ajustar un modelo epidemiolégico conductual. La dindmica de transmision
conjunta de VIH, sifilis y herpes genital se simulé entre tres subgrupos conductuales de hombres gays
y otros HSH, definidos por su funcion tipica en sexo anal, ya sea insertivos, receptivos o ambos. La
potencial evolucion de la epidemia de VIH se investigd con y sin una intervencion MR de cinco afos.
Se exploraron diversos escenarios de disponibilidad de MR, consistencia de uso y eficacia contra el
VIH en el acto sexual.

A pesar de las grandes diferencias entre las localidades, si se mantiene el uso del condon después de
la introduccion del MR, el modelo proyecta que el porcentaje de infecciones evitadas seria similar en
ambos contextos.

Por ejemplo, el modelo preliminar predice que alrededor del 12% de las infecciones por VIH podrian
evitarse entre los hombres gays y otros HSH en los dos ambitos en mas de cinco afos (2010-2015), en
un escenario en el que:

« 30% de los hombres gays y otros HSH pueden acceder a un MR;

« s 60% eficaz contra el VIH;

« se utiliza en mas de la mitad de los actos sexuales no protegidos con condon;y
« el uso del preservativo se mantiene en niveles pre-MR

Sin embargo, si menos del 20% de los actos sexuales son protegidos con condon después de la intro-
duccion del MR (y otros factores permanecen igual al escenario descrito arriba), entonces disminuye
el impacto y se predice que las infecciones de VIH aumenten entre los hombres gays y otros HSH en
Lima (en alrededor del 10%). El posible impacto indirecto del uso de MR entre estos hombres, en té-
rminos de reducir su prevalencia de VIH/ITS para reducir la transmision a sus esposas/parejas femeni-
nas, por lo general sélo les ofrece a ellas beneficios marginales.

El beneficio para la salud publica de un MR eficaz podria ser considerable si se usa regularmente,
pero el uso del condon debe mantenerse para evitar un potencial aumento del riesgo de VIH/ITS. Los
resultados destacan la importancia de proseguir la investigacion y la inversion para el desarrollo de
los MR. Los microbicidas vaginales que podrian ser utilizados por las parejas femeninas probablemente
también sean un avance importante, ya que se reporta que el uso del conddn es bajo entre estas
parejas, pero el riesgo subyacente es alto.

Futuros detalles' ' se presentaran en la conferencia Microbicidas 2010 en mayo del 2010.

2.8 Programa de desarrollo de un microbicida aptamero

Principal investigador: lan McGowan

Institucion: Escuela de Medicina de la Universidad de Pittsburgh (EE.UU.)
Financista: Institutos Nacionales de Salud de EE.UU.

Afos: 2005-20M

El objetivo de este proyecto es el desarrollo de aptdmeros como microbicidas candidatos novedosos
para la prevencion del VIH-1, el virus del herpes simple 2 (HSV-2) y la transmision del el virus del
papiloma humano (VPH). Los aptameros son moléculas de ARN que se han generado a través de un
proceso que identifica y enriquece moléculas que muestran una afinidad por la unién a los compo-
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"Solo puedo imaginar el
hermoso mundo que un
producto complementario
como un microbicida rectal
crearia para la prevencion
del VIH en mujeres”.

Morenike Ukpong
Activista
Ibadan, Nigeria

nentes de virus como el VIH. Hasta la fecha este proyecto se centrd en la evaluacion preclinica de los
aptameros de ARN gp120 del VIH en las lineas celulares y el modelo de explante colorrectal. En com-
paracion con drogas como el tenofovir, los aptameros VIH parecen tener una actividad modesta en el
sistema del explante. Una posible explicacion es que las enzimas bacterianas asociadas presentes en el
compartimiento del recto en realidad rompen los aptameros y les impiden trabajar como microbicidas.

2.9 Evaluacién de la seguridad rectal y eficacia de los
microbicidas en macacos

Principal investigador: Dorothy Patton

Institucion: Universidad de Washington (EE.UU.)
Financista: Institutos Nacionales de Salud de EE.UU.
Anos: 2008-2009

Este estudio' desarrolld un protocolo estandarizado para la seguridad rectal preclinica y para evaluar
la eficacia de microbicidas candidatos tépicos y de clamidia en un modelo de primate no humano. Se
evalud un total de 12 compuestos de prueba para la seguridad rectal y un compuesto para la eficacia,
contra la infeccion por clamidia por via rectal.

El modelo distinguié productos con efectos perjudiciales para el ambiente rectal e incluyo los criterios
especificos utilizados para recomendar el desplazamiento de productos hacia los ensayos preclinicos
de eficacia rectal o para recomendar la reformulacion de los productos. El estudio observé efectos
adversos significativos en dos productos. El Unico producto que se sometio a evaluacion de eficacia no
mostro tener un efecto protector contra la infeccion de clamidia por via rectal.

2.10 Evaluacion de las preferencias del usuario para las
formulaciones de los microbicidas rectales: gel versus
supositorio

Principal investigador: Alex Carballo-Diéguez
Institucion: Universidad Columbia (EE.UU.)
Financista: Institutos Nacionales de Salud de EE.UU.
AfRos: 2005-2007

Este estudio® evalud si los hombres gays y otros HSH prefieren un gel o un supositorio como un vehiculo
portador del MR. Los participantes del estudio incluyeron a 77 hombres gays VIH-negativos y otros HSH
con una historia reciente de uso inconsistente de conddn durante sexo anal receptivo, quienes recono-
cieron estar en riesgo de contraer el VIH. En este ensayo aleatorio de aceptabilidad, los participantes
compararon 35 ml de gel placebo con 8g de supositorio rectal placebo usados hasta para tres actos de
sexo anal receptivo en cada ocasion.

Los participantes prefirieron el gel sobre el supositorio (75% versus 25%, p = 0,001) al igual que sus
parejas (71% versus 29%, p = 0,001). El gel recibi¢ calificaciones generales mas favorables y en atribu-
tos tales como color, olor, consistencia y sensacion en el recto inmediatamente después de la insercion
y/o 30 minutos después de la insercion, asi como durante el proceso de aplicacion. Los participantes
informaron favorablemente sobre el gel y no reportaron casos significativos de filtracion, suciedad,
distension abdominal, flatulencia, colicos abdominales, necesidad de tener una evacuacion intestinal,
diarrea, dolor o trauma. Los participantes también prefirieron el gel en términos de sensacion durante
el sexo anal, la satisfaccion sexual, la satisfaccion de la pareja sexual y el gusto del producto cuando
usaban condones y cuando no los utilizaban.
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El estudio concluyo que el gel tenia mayor aceptacion que un supositorio como potencial portador
del microbicida en esta muestra reclutada en una de las poblaciones con mas probabilidades de be-
neficiarse de la disponibilidad de MR.

2.11 Evaluacion de la seguridad rectal de lubricantes sexuales

Principal investigador: Charlene Dezzutti
Instituciéon: Universidad de Pittsburgh (EE.UU.)
Financista: Institutos Nacionales de Salud de EE.UU.
AfRo: 2009

Debido a que los lubricantes pueden disminuir el trauma en el tejido mucoso durante el sexo, se cree
que podria ayudar a reducir el riesgo de contraer VIH. Sin embargo, la sequridad y la actividad anti-
VIH son actualmente desconocidas para los geles lubricantes de venta libre (OTC). Basandose en los
resultados de la encuesta mundial de IRMA sobre el uso de lubricantes para el sexo anal, se probaron
seis geles lubricantes OTC: cinco a base de agua (Astroglide, Elbow Grease, ID Glide, KY Jelly y PRE) y
uno compatible con los condones a base de silicona (Wet Platinum).

El estudio mostro que el PRE tenia un pH 7, iso-osmolar, con moderada viscosidad. Elbow Grease, ID
Glide y KY Jelly tuvieron un pH de 4 a 5y de 9 a 13 veces por encima de los iso-osmolares, con dife-
rentes grados de viscosidad. Astroglide tuvo un pH de 4 a 21 veces por encima de los iso-osmolares,
con baja viscosidad. KY Jelly hizo imposible que el Lactobacillus sobreviviera, pero se considerd que
los otros lubricantes permitian niveles aceptables de sobrevivencia al Lactobacillus. PRE no era toxico
hasta 1:10 de dilucion. Elbow Grease, ID Glide y KY Jelly no eran toxicos hasta 1:100 y 1:200 dilucio-
nes. Astroglide no era toxico hasta 1:1500 diluciones. Wet Platinum no tuvo ninguna toxicidad. PRE
no tuvo ningln impacto en las células epiteliales mientras que los otros lubricantes a base de agua
interrumpieron las células epiteliales. Todos los lubricantes expuestos a explantes colorrectales y ecto-
cervicales permitieron la sobrevivencia de esos explantes en su presencia. La histologia mostro intacto
el epitelio PRE y Wet Platinum, mientras que un desprendimiento epitelial se observo con Astroglide,
Elbow Grease, ID Glide y KY Jelly. Los lubricantes no tuvieron actividad anti-VIH medible.

Estos datos sugieren que el PRE y Wet Platinum fueron los més sequros. La naturaleza hiper-osmolar de los otros
geles lubricantes se asocio con toxicidad celular y podrian conducir a un mayor riesgo de infeccion por VIH.

¢Qué sabemos acerca de la seguridad rectal de lubricantes sexuales?
Ademas del reciente estudio descrito anteriormente, algunos otros han evaluado la relativa
seguridad de los lubricantes sexuales, aunque no siempre tomando en consideracion espe-

cificamente la sequridad del recto. Estos estudios vieron:

« El uso de ensayos in vitro y en ratones para determinar la toxicidad celular incremento el
riesgo de infeccion HSV-2 y de descamacion epitelial causado por lubricantes™.

« Pruebas de la osmolaridad de los lubricantes'.

« El uso de ensayos de irritacion de mucosa babosa para evaluar la irritacion de la mucosa
causada por lubricantes'2°.

La pregunta que permanece es: ;qué nos dicen todos estos estudios? No estamos seguros.

Todavia no sabemos qué pruebas se deben utilizar para determinar la sequridad rectal de
los lubricantes. Ademas, incluso cuando los estudios encuentren una amplia gama de valores
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para sus marcadores de seguridad, todavia no sabremos en qué medida—si hay alguna—
algunos de estos marcadores podrian indicar un mayor riesgo de transmision del VIH.

Los niveles relativamente altos de toxicidad celular, irritacion de la mucosa, dafio celular
causado por productos hiper-osmolares o hipo-osmolares, inflamacion o descamacion epi-
telial podria, tedricamente, aumentar el riesgo de infeccion por el VIH. Sin embargo, esto
esta por demostrarse.

Es importante tener en cuenta que:

« Un cierto nivel de inflamacion e irritacion se produce naturalmente en la mucosa rectal,
incluso entre individuos sanos.

« El coito anal por si mismo, asi como los enemas y las duchas rectales, causa algunos dafios
transitorios.

« El epitelio rectal se regenera rapidamente después de un dafio menor o descamacion.

Debemos ser capaces de comparar los niveles normales de inflamacion, irritacion, dafo
celular y descamacion epitelial que se producen entre individuos sanos y aquellos que son
resultado del sexo anal. La pregunta entonces es: jel sexo anal con lubricantes causa un au-
mento de niveles, niveles similares o niveles mas bajos de estos marcadores comparandolos
con el sexo anal sin lubricantes? Incluso si se llegara a comprobar que algunos lubricantes
causan mayores niveles de trastorno, aun habria que investigar si esto se traduce en un
mayor riesgo de transmision del VIH.

Estas preguntas permanecen sin ser respondidas, y todavia nos quedamos con pocos datos
que se puedan traducir en informacion util que el publico pueda utilizar para tomar deci-
siones sobre los lubricantes. Algo para tener en cuenta: si los lubricantes aumentan el uso
de preservativos, ese es probablemente un factor mas importante para prevenir la trans-
mision del VIH que cualquier riesgo potencial de los lubricantes. Por el momento, el uso de
lubricantes compatibles con preservativos sigue siendo considerado como una importante
herramienta de reduccion de riesgo en la transmision del VIH por via rectal y es probable
que siga siéndolo. Un dia podremos tener informacion valiosa sobre la sequridad relativa de
diferentes lubricantes, permitiendo a los usuarios tomar mejores e informadas decisiones
acerca de qué productos deben usar.

Ver la Seccion 4.4 para una discusion sobre la promocion de IRMA sobre la sequridad de
lubricantes para uso rectal.

De la Promesa al Producto: Avanzando en la Investigacion y Promocion de los Microbicidas Rectales
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Glosario

IRMA agradece a la Campaiia Mundial por los Microbicidas por
mucho de este glosario. Muchos de los siguientes términos pueden
encontrarse en su “Curso de Microbicidas Esenciales”, disponible en

www.hivpreventionresearch.org

Aceptabilidad: Cdmo un producto o servicio encaja en las necesidades
psicologicas, sociales y culturales de un usuario o una comunidad. Pro-
ductos y servicios que no cumplan con estas necesidades, probablemente
no se utilizaran ampliamente, sin importar qué tan bien funcionen.

Adherencia: Usar un medicamento o producto correctamente; seguir
instrucciones apropiadamente. En ensayos clinicos el término adheren-
cia usualmente se refiere a qué tan bien el participante del ensayo se
adhiere al disefio del ensayo, es decir, si realmente usé el producto de
la prueba como se le indico.

Aleatorios, ensayos controlados (AEC): Un ensayo clinico en el
que los participantes son asignados al azar ya sea para ser parte del
grupo de intervencion (usando el producto que se esta probando) o del
grupo control (usando un agente placebo). Asignar a los participantes
al azar reduce el sesgo y hace que los grupos de intervencion y de con-
trol sean "estadisticamente equivalentes"—en otras palabras, cualquier
diferencia entre los grupos se debe exclusivamente a la prevencion o el
método de tratamiento que se esta probando.

Analisis: Una prueba para encontrar y medir la cantidad de algo,
como la cantidad de VIH en la sangre de una persona.

Anoscopia: Un examen en el que se emplea un pequefio tubo que se
inserta en el ano y el recto. lluminado el interior del tubo, el médico tiene
una vision clara del revestimiento de la parte inferior del recto y el ano.

Biomarcadores: Una sustancia que se encuentra en la sangre, otros
fluidos corporales o tejidos, y que es un signo de salud o enfermedad.
Los biomarcadores se utilizan frecuentemente para medir qué tan en-
ferma estd una persona, o para determinar qué tan bien esta respon-
diendo una persona al tratamiento. La cantidad de VIH en la sangre
de una persona infectada, por ejemplo, puede ser utilizada como un
marcador de progreso de la enfermedad y también como una medida
de respuesta al tratamiento ARV.

Ciego/doble ciego: Se refiere a los estudios clinicos en los que ni
los participantes ni los investigadores saben qué participantes estan
recibiendo un compuesto activo y cuales estan recibiendo un placebo.
Este tipo de disefio de estudio se utiliza para evitar sesgos. Los datos
recogidos son "revelados” sélo al final del estudio, cuando el analisis
final de los datos se lleva a cabo.

Ciego/doble ciego: Se refiere a los estudios clinicos en los que ni
los participantes ni los investigadores saben qué participantes estan
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recibiendo un compuesto activo y cuales estan recibiendo un placebo.
Este tipo de disefio de estudio se utiliza para evitar sesgos. Los datos
recogidos son "revelados” sélo al final del estudio, cuando el analisis
final de los datos se lleva a cabo.

Control positivo: Un procedimiento que es muy similar a la prueba
experimental real, pero que se conoce de experiencias anteriores para
dar un resultado que es hipotetizado a fin de que se produzca en el
grupo de tratamiento (en otras palabras, un resultado que es positivo).

Drogas antirretrovirales (ARV): Las drogas usadas para el trata-
miento de personas que viven con VIH/SIDA. Los ARV trabajan bloque-
ando los pasos claves del ciclo de vida del VIH, usualmente al interferir
con una de las proteinas que utiliza el virus ya sea para entrar o para
reproducirse dentro de una célula objetivo.

Eficacia: La capacidad de un producto en particular o una interven-
cion (por ejemplo, cirugia o medicacion) para producir el efecto bene-
ficioso deseado.

Enzimas: Las trabajadoras de construccion de la célula. Casi todos los
procesos en una célula viva son llevados a cabo por las enzimas.

Epitelio: El tejido que recubre las cavidades, tanto fuera como dentro
del cuerpo humano. El epitelio en el exterior del cuerpo se llama piel. El
epitelio en el interior del cuerpo se llama mucosa o membrana mucosa.
Este tejido esta compuesto de una capa o capas de células especializa-
das y sirve para encerrar y proteger partes del cuerpo, para producir
secreciones y excreciones y en la funcién para absorber nutrientes.

Estudios Farmacocinéticos (EF): Estudios que miden como un
compuesto se absorbe, se distribuye, se metaboliza y se excreta por el
cuerpo.

Ex vivo: Una frase en latin que significa "fuera de los vivos" y se refiere
a la experimentacion sobre el tejido en un medio artificial fuera de un
organismo vivo con una alteracion minima de las condiciones natura-
les. Esto podria incluir pruebas realizadas en un laboratorio en un tejido
explante, por ejemplo.

Experimento desafio: una prueba donde los primates son expuestos
al SIV (el equivalente simio del VIH) en un laboratorio. Por lo general, a
algunos de los animales se les da un producto de prueba de antemano,
mientras que a otros no. Las diferencias en las tasas de infeccion entre
los dos grupos pueden atribuirse al producto de prueba. Pruebas simi-
lares se realizan a veces con explantes y VIH.

Explante: Tejido tomado del cuerpo, generalmente a través de una bi-
opsia (la extraccion de un pedazo de tejido para su examen) y cultivado
en el laboratorio (ver lineas celulares/cultivo).

Fase | del ensayo (también conocida como ensayo de seguridad):
Este es un estudio pequefo, que enrola a aproximadamente de 25 a 40



voluntarios. Pone a prueba la seguridad, los efectos secundarios y la dosis
adecuada. A menudo, una serie de estudios de Fase | se llevara a cabo con
grupos de personas cada vez mas diversos para dar a los investigadores
una mejor informacién sobre la posibilidad de avanzar a la Fase Il.

Fase Il del ensayo (también conocida como ensayo de seguri-
dad ampliado): Este es un estudio mas amplio, que enrola a aproxima-
damente de 200 a 400 voluntarios y ve temas de seguridad y efectos se-
cundarios adicionales, asi como una sugerencia sobre si el medicamento
esta cumpliendo la labor para la que fue disefiado. Los estudios de Fase Il
también ofrecen informacion sobre la aceptabilidad del producto.

Fase llb del ensayo: Este es un estudio mas grande que un ensayo de
Fase Il, pero mas pequefio que un ensayo de Fase Il que puede propor-
cionar un indicador de eficacia, o comparar diferentes enfoques (por
ejemplo, dos niveles diferentes de dosificacion de drogas).

Fase lll del ensayo (también llamado ensayo de eficacia):
Este es un estudio grande que involucra a miles de voluntarios. Esta
fase continta probando la sequridad y determina la eficacia (si el pro-
ducto funciona de la manera que se pretende).

Formulacion: La forma en que se administra una droga o producto.
Una sola droga o producto puede estar disponible en multiples formu-
laciones, como pildora, gel o crema.

gp120: La proteina en la superficie del VIH que reconoce y se une a
los receptores y co-receptores de la superficie de las células objetivo.

Histologia: El estudio de la anatomia microscopica de células y tejidos de
plantas y animales. Se realiza examinando una delgada lamina (seccion)
de tejido bajo un microscopio Optico o un microscopio de electrones.

In vitro: Una frase latina que significa "en vidrio", y que se refiere a
un ambiente artificial creado en un tubo de ensayo de laboratorio para
estudiar diferentes organismos o tejidos.

In vivo: Una frase latina que significa "con los vivos", y que se refiere
a hacer experimentos en organismos vivos.

Investigacion cualitativa: Tiene por finalidad reunir la comprension
del comportamiento humano y las razones que gobiernan tal compor-
tamiento. Cualitativo significa una recopilacion o explicacion de datos
no numéricos.

Investigacion cuantitativa: Tiene por finalidad desarrollar y em-
plear modelos, teorias y/o hipotesis matematicas relativas a los feno-
menos. El proceso de medicion es fundamental para la investigacion
cuantitativa.

Lactobacillus: Un tipo de bacteria que se encuentra en la vagina y en
el tracto gastrointestinal. Un trastorno de estas bacterias puede causar
un cambio en el nivel natural de pH de la vagina o del recto.

Lineas celulares/cultivo: Las células y/o tejidos que se cultivan en el
laboratorio y se utilizan para la investigacion.

Membrana mucosa (mucosa): La capa de tejido que recubre y
protege el interior del cuerpo. Las membranas mucosas se encuentran
dentro de la nariz, la boca, los pulmones, el tracto genital y muchas
otras partes del cuerpo. Estos tejidos se llaman membranas mucosas,
porque producen moco, lo cual las mantiene himedas (ver epitelio).

Modelo de raton transgénico: Pruebas que se llevan a cabo usando
ratones cuyos sistema inmunolégico ha sido modificado genéticamente
para asemejarlo mas al de un humano.

Molécula: La particula mas pequefa de un compuesto que tiene todas
las propiedades quimicas de este compuesto. Las moléculas varian am-
pliamente en tamafio y estructura.

pH: Medida de acidez o alcalinidad de una solucion. Las soluciones con
un pH inferior a 7,0 (el pH del agua) se consideran acidas. Las solucio-
nes con un pH superior a 7,0 se consideran alcalinas. Por ejemplo, el
vinagre tiene un pH de 2,9, mientras que el jabon tiene un pH de 9,0
a 11,0. El pH normal de una vagina saludable generalmente esta en un
rango de 3,5 a 4,5., mientras que el pH normal del recto estd en un
rango de 7,2 a 7,8.

Placebo: Una sustancia que se ve y se siente igual que el producto de
estudio, pero que no contiene ningln ingrediente activo. En el caso de
los microbicidas candidatos, la mayoria de los placebos son geles que
se ven y se sienten como los microbicidas de prueba, pero de los que
no se espera ninguna actividad anti-VIH. A menudo son llamados geles
de comparacion.

Placebo-controlados: Estudios clinicos en los cuales los partici-
pantes son divididos (al azar) en un grupo de intervencion que recibe el
compuesto de ensayo, y un grupo control que recibe un placebo.

Preclinicos (pruebas): Pruebas de drogas o compuestos candidatos
que se llevan a cabo en el laboratorio o en animales, antes de que las
pruebas en humanos se lleven a cabo.

Seguridad: Potenciales efectos a corto y largo plazo, tanto buenos
como malos, de drogas o tratamientos.

Soluto: Una sustancia disuelta en otra sustancia. Por ejemplo, la sal en
el agua.

Toxicidad: Un efecto producido por una droga que es perjudicial para
la salud del paciente.

Viscosidad: Medida en que el liquido es una sustancia, qué tan "diluido”
(como el agua) o "espeso” (como la miel) es.

De la Promesa al Producto: Avanzando en la Investigacion y Promocion de los Microbicidas Rectales 37



3 cLas actuales inversiones mundiales
en la investigacion de microbicidas
rectales son adecuadas para pasar
de la promesa al producto?

Resumen

El analisis del seguimiento de los recursos y el establecimiento de la agenda de IRMA
han identificado lo siguiente:

Entre el 2007 y el 2010, el gasto mundial en la investigacidon de microbicidas rectales
(MR) ascendié a $25 millones de ddlares americanos. De esta cantidad, el 91,6%, fue
contribucion del sector publico de los EE.UU., el 5,3% fue contribucion del sector pu-
blico europeo y el 3,0% fue contribucion del sector filantrépico.

En el 2010, el gasto mundial en la investigaciéon de MR sera aproximadamente de $7,2
millones de ddlares americanos.

Un estimado de $10 millones de délares americanos invertidos anualmente del 2011
al 2014, que aumentaria a $44 millones de ddlares americanos anuales del 2015 al
2020, permitiria el desarrollo de campo y haria que por lo menos dos candidatos
avanzaran hacia la ultima etapa de las pruebas (Fase llb/IIl).

Comparandolo con los niveles del 2010, el gasto mundial anual en la investigacion
de MR debe incrementarse en un 40% para los préoximos cuatro afios (2011-2014) y
debe aumentar por lo menos seis veces en el periodo 2015-2020.

3.1 Metodologia

En el 2010, IRMA actualizé un ejercicio de seguimiento de recursos realizado en el 2006 y reviso sus
estimaciones sobre el financiamiento requerido para ampliar y mantener una saludable investigacion
de los microbicidas rectales (MR) candidatos en tramite.

IRMA identifico los niveles de financiamiento para la investigacion de MR para el periodo 2007-2010
a través de los siguientes métodos:

« Muestreo tipo “bola de nieve", empezando con los investigadores de MR conocidos a través de la
red de IRMA;

« Busqueda de todos los proyectos relevantes a través de los Institutos Nacionales de Salud de
EE.UU. (NIH) y el Research Portfolio Online Reporting Tool (RePORT);

« Contacto directo con otros financistas identificados a través del ejercicio de sequimiento del 2006;
« Contacto con la Direccion General de Investigacion Europea, y

« Revision de la lista recopilada para la precisién y finalizacion con cada una de estas partes interesadas.
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“Debemos tener multiples
opciones para la prevencion del
VIH por la simple razon de que
diferentes personas pueden
beneficiarse de diferentes meé-
todos. La prevencion funciona
mejor si podemos elegir lo que
es mejor para nosotros, no solo
entre una o dos opciones limi-
tadas. Tener multiples opciones
para la prevencion del VIH es un
asunto de derechos humanos,
un asunto de derechos LGRT,
tanto como un asunto

de salud”.

Sunil Babu Pant

Miembro de la Asamblea Constituyente
y del Parlamento de Nepal

Kathmandu, Nepal

El Grupo de Trabajo para el Seguimiento de la Investigacion de Microbicidas y la Vacuna contra el VIH
se establecio en el 2004 para generar datos sobre las inversiones mundiales en la vacuna preventiva
contra el VIH, la investigacion y el desarrollo de microbicidas, las politicas y las actividades de promo-
cion. En el 2006, el Grupo de Trabajo amplio sus esfuerzos de seguimiento para incluir otras opciones
experimentales de prevencion del VIH, tales como la circuncision masculina adulta, la supresion del
virus del herpes simple HSV-2, y la profilaxis de pre-exposicion (PrEP). En su informe del 2009 el
Grupo de Trabajo proporcion6 un estimado total del gasto para la investigacion y el desarrollo de MR
en el 2008 de $5 millones de dolares americanos. Dado el alcance de los recursos totales del ejercicio
de sequimiento, no pudo dar detalles especificos sobre las inversiones, proyectos y estudios de los MR.

En estrecha consulta con investigadores de microbicidas, IRMA calculé el financiamiento requerido
para mantener una solida investigacion en tramite de MR. La evaluacion de los recursos dedicados a
la investigacion de MR para todo el 2010 es una proyeccion basada en la informacion disponible en
el primer trimestre del afio.

Limitaciones de los datos

Aunque la ciencia basica y la investigacion clinica sobre microbicidas vaginales son cruciales para el
futuro desarrollo de un MR seguro y eficaz, este estudio de investigacion se centro especificamente
en la investigacion y el desarrollo de productos para uso rectal. Un calculo de los limitados recursos
dirigidos hacia la politica de MRy las iniciativas de promocion, aunque importante, no se incluye aqui.

La participacion del sector privado en la investigacion de MR es muy limitada. Hay algunas contribucio-
nes en especies, tales como el suministro de antirretrovirales (ARV) a instituciones de investigacion para
probarlos como posibles candidatos a MR; sin embargo, el sector privado a menudo no esta dispuesto a
revelar publicamente las inversiones reales en ddlares. Si bien las estimaciones proporcionadas en este
documento no incluyen las contribuciones del sector privado en el periodo 2007-2010, reconocemos
que empresas como Gilead han hecho que sus productos estén disponibles sin costo. La participacion
activa de Gilead en las deliberaciones sobre microbicidas y PrEP también beneficia al campo.

3.2 Recordatorio: Resultados del anterior ejercicio de
seguimiento de recursos de IRMA en el 2006

En el 2006, IRMA llevé a cabo un ejercicio de seguimiento de recursos para determinar tanto el nivel
total de fondos proporcionados a nivel mundial para la investigacion de MR entre el 2000 y el 2006,
como para estimar el nivel de financiamiento necesario para llevar a un pequefio nimero de candidatos
a traveés de todas las etapas de la investigacion durante los proximos 10 afios.

IRMA encontré que el total de inversiones en la investigacion de MR entre el 2000 y el 2006 fue de $34
millones de dolares americanos. El desembolso en el 2006 fue de $7,2 millones de dolares americanos.

Entre el 2000 y el 2006, el sector publico de los EE.UU. contribuyd con el 97,4% del total de inversio-
nes. La contribucion de los sectores comerciales y filantropicos representd el 2,6% del gasto. No hay
evidencia de inversiones especificas en MR que hayan sido reveladas por los estados miembros de la
Union Europea, otros paises o multilaterales durante este periodo.

En el 2006, IRMA estimé que gastando anualmente por lo menos $35 millones de dolares americanos
serian necesarios mas de 10 afos—totalizando $350 millones de dolares americanos—para realizar un
amplio programa de investigacion de MR. Basados en esta estimacion, habria sido necesario que las
inversiones anuales se incrementaran cinco veces a partir de los niveles del 2006.
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3.3 Inversion en la investigacidon de microbicidas rectales:
Tendencias del 2007 al 2010

IRMA encontro que se gastaron $25 millones de dolares americanos en la investigacion de MR entre el 2007 y el 2010.
Durante este periodo el sector publico de los EE.UU. contribuyd con casi $22,9 millones de ddlares americanos (91,6% del
financiamiento mundial), fuentes de financiacion publica europea contribuyeron aproximadamente con $1,3 millones de
dolares americanos (5,3%) y el sector filantropico contribuy6 con un poco mas de $750.000 dolares americanos (3,0%).

Inversiones del sector publico del 2007 al 2010: Se invirtieron $24,2 millones de dolares americanos provenientes de
fuentes publicas en la investigacion de MR. Los Institutos Nacionales de Salud de EE.UU. (NIH) contribuyeron con mas
de $22,5 millones de ddlares americanos y el Programa de Investigacion California VIH/SIDA, financiado por el Estado de
California, contribuyo con casi $400.000 ddlares americanos. La Comision Europea proporciono $1,3 millones de dolares
americanos a través de un proyecto financiado por el Programa Marco de Investigacion de la Séptima Comision Europea
(Seventh Framework Programme, FP7').

Inversiones del sector filantropico del 2007 al 2010: amfAR-La Fundacion para la Investigacion del SIDA—contribuyo
con mas de $750.000 dolares americanos y ha sido el principal inversor filantropico en la investigacion de MR durante
mas de una década.

Inversiones del sector privado del 2007 al 2010: Como mencionamos, IRMA no pudo cuantificar las inversiones del sector
privado en la investigacion de MR para este periodo. Sin embargo, han sido valiosas las contribuciones en especies de
compaiiias como Gilead y otras.

Cuando combinamos los datos del anterior ejercicio de sequimiento de recursos de IRMA, el total de inversiones en la
investigacion de MR muestra un modesto incremento en el periodo 2000-2003, sequido por fluctuaciones que oscilan
entre los $5 y $7 millones de ddlares americanos por afio desde el periodo 2004-2010.

Es probable que el nivel de financiamiento se mantenga durante los proximos afios debido a los proyectos recientemente
anunciados en EE.UU. y en Europa. El Programa para la Combinacion de Antirretrovirales para el VIH y Microbicidas
Rectales (CHARM) recibira $11 millones de dolares americanos durante cinco afos, a partir de 2010. El proyecto titulado
"Seguridad y Aceptabilidad de Microbicidas en Hombres Jovenes” recibira $6,5 millones de dolares americanos durante
cuatro afos, también a partir del 2010. Ambos proyectos estan financiados por los NIH de EE.UU. y se dedican espe-
cificamente a la investigacion de MR. El Programa de Microbicidas y Antirretrovirales de gran Actividad Combinados
(CHAARM) recibira 12 millones de euros (aproximadamente $16 millones de ddlares americanos) del Programa Marco de
Investigacion de la Séptima Comision Europea (FP7) durante cinco afios a partir del 2010. Parte de su trabajo se centrara
en la investigacion de MR. Ver las Secciones 2.2.-2.4. para la descripcidn de estos tres programas.

GASTOS DE INVESTIGACION EN MICROBICIDAS RECTALES POR ANO 2000-2010,
EN DOLARES AMERICANOS
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1. Los Programas Marco son los principales instrumentos financieros con los que la Unién Europea apoya actividades de investigacion y desarrollo que abarcan casi todas las
disciplinas cientificas.
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Durante el periodo de 11 afios de inversiones en la investigacion de MR que IRMA ha monitoreado, el sector publico ha
aportado el 97,3% del financiamiento (principalmente de los EE.UU.), el sector filantropico ha proporcionado el 2,5%
de los fondos y el sector privado ha proporcionado el 0,2%

GASTO EN LA INVESTIGACION DE MICROBICIDAS RECTALES POR SECTOR (2000-2010), EN DOLARES

PUBLICO FILANTROPICO PRIVADO TOTAL

3.4 Necesidades de financiamiento estimadas y déficit de recursos
para el periodo 2011-2020

Luego de consultar a los principales investigadores en el campo, IRMA calcul6 el financiamiento anual aproximado de
necesidades para la investigacion y el desarrollo de MR para los proximos 10 afios (2011-2020), basandose en lo siguiente:

SUPUESTOS Y OBJETIVOS

Productos existentes
basados en ARV

Nuevos productos
basados en ARV

Combinacion de
productos

Productos no basados
en ARV*

Desarrollo de sedes
de ensayo

Desarrollo en el campo
de la prevencion del VIH

Mas fondos, mas investi-
gaciones, mas proyectos

Costo de la investigacion**

* |dealmente, los MR deben ser seguros, eficaces, aceptables y accesibles para ser usados por todas las personas que practican sexo anal. En la actualidad, la investigacion
en nuevas tecnologias de prevencion se centra principalmente en productos orales y topicos que contienen algunos de los mismos ARV utilizados para el tratamiento de
personas que viven con el VIH. Es poco probable que estos productos sean apropiados para ser usados por alguien que sea VIH-positivo porque el uso de estos productos
puede generar virus resistentes a los medicamentos, lo cual limitaria las opciones de tratamiento. Esto es de especial preocupacion en el mundo en desarrollo, donde las
alternativas a regimenes de medicamentos de primera linea todavia no son una realidad. Tanto los productos basados en ARV como los no basados en ellos deben ser
desarrollados para satisfacer las multiples necesidades de los usuarios, incluidas las necesidades de prevencion de las personas que viven con VIH y de aquellas que son
VIH-negativos. Es preocupante que no haya formulaciones de microbicidas no basadas en ARV sometidas a pruebas de eficacia y que haya muy pocas en desarrollo pre-
clinico y clinico temprano por el momento.

** Estas estimaciones de costos fueron elaboradas en consulta con los principales investigadores en el campo y con el aporte de la Alianza para el Desarrollo de Micro-
bicidas que ha estado desarrollando sus propias estimaciones del costo promedio de cada etapa de la investigacion de microbicidas.
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El siguiente grafico muestra como las diversas clases de microbicidas candidatos, descritas en los su-
puestos de la tabla anterior, progresarian a través del desarrollo y las pruebas en el periodo 2011-2020.

MODELO DE EVOLUCION DE LA CARTERA DE DESARROLLO DE LOS MICROBICIDAS RECTALES (2011-2020)
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3.4.1 Aumento de la financiacidn necesaria

Basados en los supuestos, objetivos y costos estimados descritos, y aplicando estos costos estimados
a la cartera de investigacion teorica ilustrada en el diagrama de Gantt ubicado en la parte superior,
IRMA anticipa que se requieren $10 millones de dolares americanos anualmente en cada uno de los
proximos cuatro afios (2011-2014), sequidos por $44 millones de dolares americanos anuales para el
periodo 2015-2020, para garantizar que un numero adecuado de candidatos sea llevado de la mesa
de trabajo a los ensayos clinicos de eficacia.

En otras palabras, en comparacion con el nivel de gasto para el 2010 de $7,2 millones de dolares
americanos, el gasto anual mundial de la investigacion de MR debe incrementarse en un 40% para los
proximos cuatro afios (2011-2014) y debe aumentar por lo menos seis veces en el periodo 2015-2020
para asegurar que un minimo de dos candidatos lleguen a la ultima etapa de las pruebas.

NECESIDADES ANUALES DE FINANCIAMIENTO PARA LA INVESTIGACION DE
MICROBICIDAS RECTALES, 2011-2020

45
8 40
C
8 35
[}
€ 30
©
¢ 25
©
8 20 Nivel Necessario
o Nivel Actual
o° 15
w
2
5 10
b 5
[0}

20Mm 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

42



"Habra un continuo compro-
miso del Programa de Ciencias
de la Prevenciéon NIAID DAIDS
para desarrollar y extender

un microbicida rectal, seguro,
aceptable y efectivo, a través
del apoyo a investigadores
gue hayan iniciado una inves-
tigacion. Especificamente en
el campo de los microbicidas
rectales, esperamos ver el
desarrollo de formulaciones
especificamente rectales para
microbicidas, asi como un
movimiento hacia la creacion
de microbicidas rectales con
mas de un ingrediente activo
(combinacion de microbicidas)”.

Jim Turpin

Area de Investigacion en Microbicidas,
Institutos Nacionales de Salud
Bethesda, EE.UU.

3.4.2 Mas financiamiento diverso requerido

Para el periodo 2007-2010, IRMA sélo pudo identificar cuatro financistas especificos para los MR:
los NIH de EE.UU., la Comision Europea (a través del PM7), la amfAR y el Programa de Investigacion
California VIH/SIDA (financiado por el Estado de California). En el 2010, ellos contribuyeron colectiva-
mente con $7,2 millones de dolares americanos a la investigacion de MR.

A modo de comparacion, en el 2008 un grupo mas grande de donantes de todo el mundo proporciond
$244 millones de dolares americanos para la investigacion general de microbicidas. La investigacion
de MR esta incluida en ese total, representando aproximadamente el 2,2% del financiamiento para
microbicidas ese afio. Una gama aiin mas amplia de donantes proporciond $868 millones de dolares
americanos a la investigacion de vacunas contra el VIH.

IRMA aplaude a los donantes que han apoyado la investigacion de nuevas tecnologias para la preven-
cion y solicita un mayor nimero de donantes para apoyar los estudios en microbicidas, vacunas y PrEP.

El desarrollo de la diversidad de financistas para MR no sélo aumentaria la cantidad de recursos
disponibles, sino que también garantizaria una mayor sustentabilidad. Dado que las epidemias nacio-
nales de VIH en muchos paises donantes afectan principalmente a hombres gays y otros HSH, y que el
sexo anal sin proteccion conduce a ellas, es lamentable que el financiamiento esté desconectado de
esta realidad. Los MR proporcionarian una importante opcion para la prevencion de sus ciudadanos,
asi como para otras personas alrededor del mundo.

Las pasadas y actuales contribuciones para la investigacion de vacunas y microbicidas han venido en
gran parte de los presupuestos de desarrollo y de asuntos exteriores de paises particulares. Aunque
seria factible obtener el financiamiento para la investigacion de MR de estas mismas fuentes; también
seria apropiado el apoyo financiero a través de los programas nacionales de salud y presupuestos
de investigacion de estos paises, teniendo en cuenta sus perfiles de epidemia. Con excepcion de los
EE.UU. y de la Comision Europea, estas fuentes de financiamiento siguen siendo escasas.

Obviamente, dada la relativa juventud de la investigacion y del desarrollo de MR, cientos de millones
de dolares no son requeridos anualmente. El escenario del financiamiento de MR establecido aqui pide
cantidades muy modestas y tendria un impacto significativo para millones de mujeres y hombres alre-
dedor del mundo que practican sexo anal. La reduccion de otras partidas en la cartera de prevencion
para mejorar el financiamiento de MR no es aceptable. Se debe asignar un financiamiento adecuado
para todas las nuevas tecnologias de prevencion.
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4 La gira mundial de IRMA:
Principales actividades 2008-2010

Resumen

IRMA maximiza una serie de herramientas innovadoras de comunicacion que permiten
a los investigadores, activistas, encargados de formular politicas y financistas de todo
el mundo seguir participando en la promocion de los microbicidas rectales (MR).

IRMA mantiene una presencia en importantes eventos internacionales para garantizar
una mayor visibilidad de los MR asi como la necesidad de prevencién del VIH para las
personas que practican sexo anal.

A través de una red de miembros activos alrededor del mundo, IRMA se asegura de
que las partes interesadas de todas las regiones del mundo estén comprometidas en

hacer avanzar el programa MR.

IRMA sigue promoviendo la necesidad de determinar la seguridad de los lubricantes

para uso rectal.

4.1 Creacién y mantenimiento de una red global:
los esfuerzos de comunicacion de vanguardia de IRMA

Desde su fundacion en el 2005, realizada por cuatro personas en dos paises, IRMA ha enfrentado el
reto de construir una red mundial que conecte a investigadores, activistas, encargados de formular
politicas y financistas. Facilitar la comunicacion con las partes interesadas a traves de disciplinas y
zonas de tiempo fue, y sigue siendo, fundamental para la construccion, nutricion y madurez de un
movimiento de activismo. IRMA ha hecho buen uso de una variedad de herramientas de comuni-
cacion para lograr este objetivo.

El Placer de la Tecnologia
IRMA se basa tanto en la tecnologia tradicional como en la de vanguardia para contactar a sus miem-
bros y crear conciencia, incluyendo la siguiente:

o Lista de distribucion de informacion: IRMA mantiene y regula una lista interactiva sobre microbi-
cidas rectales muy utilizado. Muchos miembros de IRMA han sefialado que éste es el unico espacio
de este tipo, donde los miembros pueden discutir y debatir en tiempo real una serie de cuestiones
relacionadas con la prevencion del VIH, los microbicidas vaginales y rectales, el sexo anal entre
las mujeres, hombres gays y otros hombres que tienen relaciones sexuales con hombres (HSH), la
profilaxis de pre-exposicion (PrEP), la circuncision masculina médica, la vacunacion contra el VHP,
los condones femeninos, la eficacia, la resistencia y el tratamiento como prevencion, los lubricantes
sexuales, los derechos humanos y mucho mas.
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« Teleconferencias: Las teleconferencias regulares mundiales destacan a los principales investigadores
y activistas de MR. Para los miembros que no pueden asistir a conferencias y reuniones en persona,
estas teleconferencias ofrecen una valiosa oportunidad para conocer las ultimas novedades de los
expertos en el campo. Cerca de 500 personas participaron en las 15 teleconferencias de IRMA ce-
lebradas en el 2008 y el 2009. Las grabaciones y presentaciones en PowerPoint de las presentaciones
estan disponibles en el sitio web de IRMA.

« Sitio Web: IRMA mantiene un sitio de Internet repleto de recursos, (www.rectalmicrobicides.org).
El sitio recibio 6,906 visitas de 5,228 personas en el 2009.

« Blog: IRMA tiene un blog muy activo (www.irma-rectalmicrobicides.blogspot.com) que puede
seguirse directamente en el sitio blog, a través de Facebook y a través de un servicio de distribu-
cion llamado Feedburner, entre otros medios de accesibilidad. Ha habido 650 entradas desde que
el blog fue lanzado a principios del 2008 (hasta el 21 de marzo del 2010) y recibié 14,244 visitas
de 9,240 personas solo en el 2009.

« Redes Sociales: IRMA mantiene una presencia dinamica en sitios de redes sociales como Facebook y
Twitter y en el sitio para compartir fotos Flickr. Ademas de la difusion de informacion, estas herra-
mientas, incluyendo el blog y la pagina web, personalizan el movimiento iluminando a las personas
que estan detras del trabajo. A principios del 2010, IRMA tenia mas de 335 miembros en su grupo
de Facebook y mas de 800 seguidores en Twitter.

Durante los ultimos dos afios, IRMA ha realizado 15 teleconferencias mundiales gratuitas

abordando temas como los siguientes:

El canal anal: una zona de transicion importante para el desarrollo de microbicidas rectales
Epidemiologia del VIH entre los HSH en Africa: Implicaciones para los microbicidas rectales
Eficacia y efectividad—;Qué es suficientemente bueno? ;Quién decide?

Consecuencias de la penetracion anal y el uso rectal de productos en pruebas de micro-
bicidas vaginales

Microbicidas: La Historia Femenina de un Movimiento

Entendiendo los habitos y preferencias de las personas que practican sexo anal: Implica-
ciones para el desarrollo de microbicidas rectales

Exclusiva de IRMA: vista previa a los nuevos estudios de seguridad de los microbicidas
rectales

El conddn femenino: Donde estan las nifas Y los nifios

Modelando el impacto de un microbicida rectal utilizado por hombres que tienen sexo
con hombres en Lima, Peru y Bangalore, India

¢Qué hay en un nombre? Trabajando con la sexualidad hombre-hombre, la masculinidad
y el género en el sur de Asia

Las mujeres y el sexo anal: Otro motivo para la promocion de microbicidas rectales

La implementacion exitosa de las pruebas de prevencion del VIH en el Peru

Consulte el blog (www.irma-rectalmicrobicides.blogspot.com), el sitio web de IRMA

(www.rectalmicrobicides.org), o la lista de distribucion de informacion (rectalmicro@

gmail.com) para informacion sobre proximas convocatorias
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Ademas, IRMA es miembro de la Iniciativa de Microbicidas, Medios y Comunicaciones (Microbicides
and Media and Communications Initiative), un recurso que ofrece las tltimas estrategias y las mejo-
res practicas para el manejo de los medios de comunicacion antes, durante y después de los ensayos
clinicos.

De origen muy modesto, IRMA se ha convertido en una poderosa red de activismo, compuesta actual-
mente por mas de 850 investigadores, activistas, encargados de formular politicas y financistas en
mas de 60 paises repartidos en seis continentes. Este crecimiento exponencial, y la resultante expan-
sion de la conciencia y el interés en los MR, se debe en gran medida a la utilizacion eficaz de métodos
electronicos de comunicacion por parte de IRMA. Con pocos recursos, IRMA ha utilizado herramientas
electronicas de comunicacion para construir y alimentar una gran y multinacional red de activismo
que también es dindmica, atractiva e informativa. Asimismo, estos métodos apoyan un foro central
para el intercambio, el debate y la creacion de redes, y permite la convocatoria periodica de diversas
perspectivas y disciplinas cientificas para mejorar la comprension y accion en torno a la investigacion
y el desarrollo de MR.

El sitio web de IRMA incluye una gran cantidad de recursos que pueden descargarse:

« Informacion sobre las proximas teleconferencias asi como diapositivas y grabaciones MP3
de las convocatorias anteriores

« Juegos de diapositivas de las presentaciones de los miembros de IRMA en todo el mundo

« Materiales producidos por IRMA, incluidos informes, hojas con informacion basica, pre-
sentaciones de PowerPoint personalizables y otros materiales de sensibilizacion

« "Conoce a un amigable defensor de los microbicidas rectales”, un espacio donde pueden
encontrar biografias de decenas de activistas e investigadores, poniendo caras a los nom-
bres y personalizando el trabajo

« Informacion sobre los miembros que conforman el Comité Directivo de IRMA
« Enlaces a documentos, articulos, informes y otros recursos pertinentes
« Un enlace a la pagina web de IRMA-América Latina y el Caribe, con articulos, presenta-

ciones y otros recursos en espaiiol

Visita www.rectalmicrobicides.org pronto y con frecuencia jy obtén toda la informacion
sobre microbicidas rectales que necesites!
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"El hecho de que la orien-
tacion sexual de los seres
humanos pueda definirse
como un acto sexual es
algo que se acepta entre

los heterosexuales vy los
homosexuales, de manera
consciente o inconsciente.
Eliminar esta creencia es de
vital importancia para lograr
gue los microbicidas rectales
estén disponibles para todo
aquel que los necesite”.

Nesha Haniff
Académica, Activista
Kingston, Jamaica

4.2 Destacando el trabajo de IRMA en importantes eventos
internacionales

4.2.1 Delhi en Directo

IRMA llamo la atencion hacia los MR en la conferencia Microbicidas 2008 (M2008), celebrada en

Nueva Delhi, India, en febrero de ese afio.

amfAR-La Fundacion para la Investigacion sobre el SIDA, el Instituto del SIDA de la UCLA y la Escuela
de Medicina de la Universidad de Pittsburgh presentaron una actualizacion de los microbicidas rec-
tales en un simposio satélite. La actualizacion tuvo los siguientes objetivos:

« Proporcionar una vision general de los recientes avances en el desarrollo de los MR;
« Discutir las mejoras en el disefio del portador del MR;
« Destacar el papel de los estudios no clinicos en la seleccion de MR candidatos, y

« Destacar la promocidn dirigida a aumentar la financiacion para los MR.

Entre los actuales miembros del Comité Directivo que presentaron su investigacion se incluyeron
los doctores Alex Carballo-Diéguez, Ross Cranston, Charlene Dezzutti e lan McGowan. Jim Pickett,
presidente de IRMA discutio las metas y los objetivos de promocion. El informe IRMA 2008 Menos
Silencio, Mds Ciencia: Iniciativa para que los Microbicidas Rectales sean una Realidad fue publicado
en este simposio.

Algunos miembros de IRMA y otras personas presentaron un popular entrenamiento en medios de
comunicacion y habilidades de comunicacion denominado "Los Medios de Comunicacion y los Micro-
bicidas, Amigos o Enemigos" y realizaron una reunion social informal para los miembros y aliados de
la esquina de los y las activistas.

Las presentaciones de PowerPoint de las sesiones antes mencionadas pueden encontrarse aqui:
www.rectalmicrobicides.org/community.php. El informe IRMA Menos Silencio, Mds Ciencia: Iniciativa para
que los Microbicidas Rectales sean una Realidad y una serie de historias de los medios de comunicacion
destacando los esfuerzos de IRMA en M2008 pueden encontrarse aqui: www.rectalmicrobicides.org/materials.php.

El Fondo de Becas en Memoria de John Shaw creado por IRMA proporcion6 un apoyo parcial a nueve
activistas internacionales para que asistieran a la conferencia.

4.2.2 Viva México

La investigacion y promocion de microbicidas rectales—e IRMA—jugaron un papel prominente en la 172
Conferencia Internacional del SIDA (SIDA 2008), celebrada en la Ciudad de México en agosto del 2008.

IRMA presento la pre-conferencia titulada "El Hombre Invisible: Los hombres gays y otros HSH en la
epidemia mundial de VIH/SIDA" organizada por el Foro Mundial para HSH y VIH. Los Miembros del
Comité Directivo del IRMA Jeremy Kien Wing Kwan (Malasia), Onigbogi Olanrewaju (Nigeria), Jerome
Galea (Peru) y Jim Pickett (EE.UU.) presentaron "Haciendo que el Sexo Anal sea mas Seguro para HSH
en el Mundo en Desarrollo”

La presentacion esta disponible aqui: www.rectalmicrobicides.org/community.php.
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Adicionalmente, durante este periodo de sesiones IRMA lanzé Menos Silencio, Mds Ciencia: Iniciativa
para que los Microbicidas Rectales sean una Realidad, 1a edicion en espafiol de su publicacion del
2008 Less Silence, More Science: Advocacy to Make Rectal Microbicides a Reality. Con la creciente
conciencia de las implicaciones del sexo anal sobre la epidemia en el hemisferio norte y el hemisferio
sur, IRMA esta utilizando la edicion en espafiol para promover la investigacion y el desarrollo de MR
entre los mas de 300 millones de hablantes nativos de espafiol en todo el mundo. La traduccion se
produjo en gran parte debido a los esfuerzos de IRMA-ALC (América Latina y el Caribe), "hermana"
regional de la red de IRMA con sede en Lima, Peru. IRMA-ALC centra su atencion en la promocion de
RMs y en los esfuerzos de investigacion en América Latina y el Caribe. La vision de IRMA-ALC es ser el
principal promotor de la investigacion de MR en la region.

Jerome Galea, Miembro del Comité Directivo de IRMA con sede en Pert y co-fundador de IRMA-ALC,
explico que "en toda América Latina y el Caribe, han habido sélo dos estudios pequefios que incluian mi-
crobicidas, ambos para productos vaginales. Estos estudios representan pasos importantes en la investiga-
cion de los microbicidas. Sin embargo, en gran parte de América Latina, el VIH se transmite por relaciones
sexuales anales sin proteccion. Tenemos que seguir adelante con la promocién y la investigacion para
brindar microbicidas rectales sequros, eficaces y aceptables para los hombres y mujeres que los necesiten".

La Voz Global, el periddico oficial de la conferencia SIDA 2008, cubrid el taller de pre-conferencias de
IRMA, reportando la urgente necesidad de desarrollar MR y comentando que "las practicas de sexo
anal estan muy extendidas entre la poblacion general, por lo que es extrafio que se asocie exclusiva-
mente con practicas homosexuales masculinas".

Las actividades de IRMA en SIDA 2008 estuvieron reforzadas por presentaciones de afiches de IRMA
e IRMA-ALC, actividades de promocidn en la Aldea Global y un didlogo especial con la escritora
Elizabeth Pisani, (autora de The Wisdom of Whores: Bureaucrats, Brothels, and the Business of AIDS),
co-patrocinado por IRMA y el Grupo para la Prevencion basada en la evidencia (Caucus for Evidence
Based Prevention). Segun lo divulgado por Jennifer Johnson del Population Action en el boletin diario
de noticias sobre la conferencia, el didlogo fue "un debate franco entre los activistas, enmarcado en
la idea de Pisani de las <vacas sagradas del VIH>".

En una conferencia de gran importancia, Zeda Rosenberg, Directora General de la Asociacion Interna-
cional por los Microbicidas, afirmo publicamente la necesidad de MR ante un gran publico en la sesion
"Las vacunas y los microbicidas: {Hacia donde vamos a partir de aqui?" Los microbicidas rectales son
increiblemente importantes y necesitan ser desarrollados”, dijo.

4.2.3 Ciudad Madre

En julio del 2009, IRMA co-patrocind una reunion satélite especial en la 52 Conferencia de la So-
ciedad Internacional del SIDA sobre Patogénesis, Tratamiento y Prevencion del VIH en Ciudad del
Cabo, Sudafrica, la primera vez que esta reunion dedicé una sesién entera a los MR. "El desarrollo de
los Microbicidas Rectales—Una Perspectiva Africana”, describio el papel del sexo anal en la transmis-
ion del VIH y discutio las investigaciones recientes sobre el desarrollo de los MR para la prevencion
de la infeccion de VIH asociada al sexo anal. Los datos procedentes del continente africano fueron
puestos en relieve. Los ponentes en la sesion satélite fueron Chris Beyrer (Profesor de Epidemiologia
de la Escuela de Salud Publica Bloomberg de la Universidad Johns Hopkins), James Mcintyre (Direc-
tor Ejecutivo de la Unidad de Investigacion de VIH Perinatal de la Universidad de Witwatersrand y el
Instituto de Salud Anova), lan McGowan (Profesor de Medicina de la Escuela de Medicina de la Uni-
versidad de Pittsburgh), Jim Pickett de IRMA y Sibongile Dladla (Director del Proyecto HSH, Unidad de
Investigacion de VIH Perinatal de la Universidad de Witwatersrand). Los ponentes hablaron sobre una
amplia gama de temas, incluyendo: epidemiologia, disponibilidad de lubricantes entre los HSH africa-
nos, acceso de los HSH africanos a la atencion de salud y estudios de prevencién, y una actualizacion
en la investigacion, desarrollo y promocién de MR.
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“Ser parte de IRMA implica
hablar a nuestra manera so-
bre los microbicidas rectales.
Si tienes la oportunidad de
hablar, no importa cuan in-
formalmente lo hagas, ihazlo!
Con la excelente biblioteca
de recursos de IRMA es

facil armar una presentacion
profesional con diapositivas
actualizadas vy faciles de
explicar”.

Jerome Galea

Activista

Miembro del Comité Directivo de
IRMA vy Fundador de IRMA-ALC
Lima, Peru



Las presentaciones de PowerPoint estan disponibles aqui: www.rectalmicrobicides.org/community.php.

Nature Medicine (agosto 2009) publicd un editorial sobre los procedimientos. "El campo esta co-
brando fuerza", dijo McGowan en el articulo, lo que indica que una nueva fase de ensayos clinicos
habian empezado. Si bien estos estudios han generado optimismo en el campo, "todavia no es claro
si hay suficiente voluntad de los financistas para realizar un completo estudio de eficacia para algun
microbicida rectal”, dijo Robin Shattock, inmunologo de la Universidad de Londres St. Georges. "Ese
es el mayor obstaculo”.

Los co-patrocinadores satélite incluyen a AVAC—Promocion Mundial para la Prevencion del VIH
(Global Advocacy for HIV Prevention), la Red de Ensayos de Microbicidas (the Microbicide Trials Net-
work) y Salud para Hombres (Health4men), un proyecto de salud de hombres gays en Ciudad del Cabo.

ilIRMA va a Oxford!

En octubre del 2009, Jerome Galea, Miembro del Comité Directivo de IRMA fue invitado
a exponer en una serie de seminarios sobre intervenciones basadas en la evidencia en el
Departamento de Politica Social y Trabajo Social en la Universidad de Oxford en el Reino
Unido. La presentacion de Jerome se centro en el desarrollo actual del campo y construyo
toda su presentacion con los materiales disponibles en el sitio web IRMA, adaptandolos
cuando fue necesario.

Visita el sitio web IRMA en www.rectalmicrobicides.org para obtener una gran cantidad de
recursos que puedes utilizar para iniciar el dialogo en tu comunidad.

Con miras hacia el futuro, en el 2010, IRMA esta co-patrocinando el Foro Mundial para HSH y la pre-
conferencia de VIH—"{Sé escuchado!"—en la 182 Conferencia Internacional del SIDA en Viena. El presi-
dente Jim Pickett hablara en la Conferencia Australoasiatica VIH/SIDA a realizarse en octubre en Sydney.

4.3 Actuar globalmente, pensar rectalmente

IRMA empez6 con cuatro miembros en dos paises y ahora tiene miembros activos en todo el mundo.
El presente documento ofrece instantaneas selectas de las actividades que han tenido lugar en Africa,
América Latina y el Caribe, Australia, Europa y América del Norte.

4.3.1 Africa

En Nigeria, las primeras actividades sobre MR realmente fueron anteriores a IRMA. En el 2004, la Alianza
del Derecho—una organizacién que actua como una voz para los hombres gays y otros HSH en Nigeria
desde el 2001—asumio el desafio de la defensa de los MR. Con el apoyo de la Nueva Sociedad Promo-
tora de Vacunas y Microbicidas contra el VIH (NHVMAS), la Alianza del Derecho organizd una serie de
foros para discutir sobre los MR y su relevancia para los nigerianos. Estos foros fueron incluidos en la
Conferencia Internacional sobre SIDA e ITS en Africa 2005 (ICASA) y los interesados en el Programa
Africano sobre la Vacuna del SIDA (AAVP) tuvieron una reunion celebrada en el 2007 en Abuja, Nigeria.

Varios activistas nigerianos de los MR asistieron a la conferencia internacional Microbicidas 2008, inclui-
dos dos activistas que pudieron asistir gracias al apoyo financiero de la Fundacion de Becas en Memoria
de John Shaw de IRMA. Después de la conferencia, un grupo de los asistentes nigerianos formo un
grupo llamado IRMA-Lagos. El grupo se amplié en el 2009 para convertirse en IRMA-Nigeria, con sucur-
sales en Lagos e Ibadan. Incluye entre sus miembros hombres gays y otros HSH, minorias sexuales e

De la Promesa al Producto: Avanzando en la Investigacion y Promocion de los Microbicidas Rectales 49



investigadores y activistas del VIH/SIDA de toda Nigeria. IRMA-Nigeria educa a la comunidad sobre
los esfuerzos desarrollados a fin de garantizar el apoyo a la investigacion, el desarrollo y la futura
disponibilidad en Nigeria.

La rama de Ibadan se basa en el University College Hospital, incluye médicos de salud publica, investi-
gadores y estudiantes de medicina e insta a los investigadores de campo del VIH a involucrarse mas
con la investigacion de microbicidas. El objetivo primordial del grupo es aumentar la visibilidad de
los MR en la comunidad universitaria, lo cual generara un impacto en la sociedad en general. IRMA-
Ibadan fomenta la colaboracion entre sus miembros para atraer financiacion y ampliar la agenda de
investigacion en las universidades de Nigeria, especialmente en las areas de planificacion y evaluacion.

IRMA-Lagos organizd un evento de “sensibilizacion” sobre los microbicidas para miembros de grupos
de apoyo VIH/SIDA, trabajadores sexuales y trabajadores de salud. El objetivo del evento fue crear con-
ciencia sobre los microbicidas, incluyendo la necesidad de MR y el aliento a que las partes interesadas
se involucren en la promocion de MR. Mas de 60 personas asistieron, incluyendo a los miembros de un
grupo de apoyo del VIH, trabajadores sexuales y trabajadores de salud. Los organizadores estuvieron muy
animados al ver que al final del evento todos los participantes mostraron un nivel de comprension y la
mayoria de ellos se unieron a IRMA-Nigeria. Las fotos de este evento estan disponibles en el blog de
IRMA en: www.irma-rectalmicrobicides.blogspot.com/2009/06/irma-nigeria-holds-microbicides.html.

El éxito de IRMA-Nigeria se debe en parte al gran numero de resumenes de Nigeria presentados para
su consideracion tanto en Microbicidas 2008 como en Microbicidas 2010, muchos de los cuales se
centraron en microbicidas en general, y en MR en particular.

En la actualidad, el Comité Directivo de IRMA incluye a la Comunidad del Vicepresidente Kadiri Audu
de Lagos y al Dr. Olanrewaju (Lanre) Onigbogi de Ibadan.

"Teniendo en cuenta la labor en curso en este dmbito y el entusiasmo de los miembros de

IRMA-Nigeria, se prevé que la cantidad de trabajo de alta calidad centrada en la inves-

tigacion de microbicidas rectales se incrementard. El grupo prevé un cohorte de investi-

gadores y activistas que va a salir de Nigeria y va a competir a nivel internacional a fin

de obtener financiamiento para la investigacion y promocion de microbicidas rectales”.
—Lanre Onigbogi, IRMA-Nigeria

En Kenya, las actividades de IRMA se han incorporado a la labor de Ishtar HSH, una organizacién que
promueve la salud y el bienestar social para los hombres gays y otros HSH. A través de talleres de
bienestar, discusiones en un foro abierto y actividades al aire libre, los MR se tratan como una posible
herramienta de prevencion de nuevas infecciones por VIH. Los miembros de la comunidad estuvieron
especialmente interesados en la discusion de un conjunto potencialmente mas amplio de herramien-
tas de prevencion después de una aguda escasez de lubricantes que condujo a un estancamiento en
las actividades de prevencion.

El miembro del Comité Directivo de IRMA, Lourence Misedah ha presentado en diferentes foros la nece-
sidad de MR como una nueva medida preventiva y la necesidad de mayor investigacion, incluyendo una
consulta sobre hombres gays y otros HSH realizada en Nairobi y organizada por el Programa Conjunto
de las Naciones Unidas para el VIH/SIDA (ONUSIDA) y las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD).

Los educadores inter pares, que juegan un papel importante en la divulgacion de Ishtar HSH, también han
realizado acciones de defensa con las partes interesadas. En particular, con asistencia técnica de IRMA,
ellos fueron capaces de hacer aportes durante la revision del Plan Nacional Estratégico de Kenya sobre
el SIDA, especialmente en el tema del acceso a las herramientas existentes de prevencion del VIH. Ishtar
HSH esta buscando expandir las actividades relacionadas con los MR hacia las areas fuera de Nairobi.
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"A pesar de vivir en un pais donde los hombres gays y otros HSH estdn incluidos en el Plan
Nacional Estratégico del SIDA, todavia veo, con profunda tristeza y dolor, una falta de
programacion en el terreno para satisfacer nuestras necesidades de prevencion. Como re-
sultado, hay una aguda escasez de lubricantes, por ejemplo. ;/Cudnto tiempo vamos a es-
tar en la sombra? Hay necesidad de medidas innovadoras de prevencion para un mafiana
mds saludable y mds sequro para los hombres gays y otros HSH en Kenya. jEl momento de
actuar es ahora! Hay esperanza en los microbicidas rectales”

—Lourence Misedah, Ishtar HSH (Kenya) y miembro del Comité Directivo de IRMA

4.3.2 Australia

La epidemia de VIH en Australia sigue concentrandose en los hombres gays y otros HSH, siendo el
sexo anal sin proteccion entre hombres el factor clave asociado con las infecciones de VIH reciente-
mente adquiridas. Si bien el uso de condones sigue siendo en general alto y, de hecho, es normativo
en muchos contextos sexuales, ha habido un considerable discurso sobre la necesidad de alternativas
en una sostenida cultura de relaciones sexuales seguras. Los estudios reportan que ante la ausencia
de herramientas biomédicas de prevencion algunos hombres gays y otros HSH participan en compor-
tamientos que pueden reducir el riesgo, destinados a disminuir la necesidad de condones, tales como
la seguridad negociada, técnicas de sero-adaptabilidad incluidas el posicionamiento estratégico—la
practica de asumir la posicion insertiva (activa) o receptiva (pasiva) para el sexo anal sobre la base del
estado serologico—y el examen de los marcadores clinicos como la carga viral.

La primacia del sexo anal sin proteccion como conductor de la epidemia australiana significa que un
MR seguro y eficaz tendria un impacto considerable. En consecuencia, la investigacion, desarrollo y
promocion de los MR han sido destacados en varios eventos nacionales e internacionales alli.

En el 2007, Bridget Haire, Miembro del Comité Directivo de IRMA, presentd un panorama general del
campo de los MR en el Simposio Australiano de Microbicidas, incluyendo los retos de compartimiento
rectal en comparacion con el compartimiento vaginal, la prevalencia de sexo anal en heterosexuales asi
como en homosexuales y el papel de la promocion en la creacion de demanda por un producto rectal.
Esto fue seguido en julio del mismo afio con una presentacion del vice presidente cientifico de IRMA
lan McGowan en Sydney, en la Conferencia Internacional de la Sociedad del SIDA sobre Patogénesis
y Prevencion, que incluyo la investigacion sobre el microbicida UC781 y una gran cantidad de mate-
rial sobre los procesos de pruebas de sequridad para uso rectal. El papel de los MR fue debatido en un
simposio de la comunidad convocada por la Promocion Mundial para la Prevencion del VIH—AVAC,
realizado como parte de la reunion de la IAS (Sociedad Internacional del SIDA)

En el 2009, los MR estaban en la agenda del Simposio de Prevencion Biomédica y Microbicidas en
Australia, que ayudo a organizar Haire. Con un enfoque en las cuestiones estratégicas dentro de la pre-
vencion biomédica, incluyendo la importancia de establecer la sequridad rectal de productos vaginales,
la reunion examind el papel del sexo anal en la investigacion dirigida a practicas heterosexuales y el
desarrollo de productos especificos para el recto.

A través de este periodo, la Federacion Australiana de Organizaciones del SIDA (AFAQ) proporciono
apoyo en efectivo y en especies para IRMA, a través del financiamiento de teleconferencias y de per-
sonal de apoyo para continuar las actividades impulsadas por IRMA. La Campaiia Mundial para Micro-
bicidas (GCM, por sus siglas en inglés), un fuerte aliado de IRMA, también aporté fondos para ambos
Simposios australianos sobre Microbicidas.
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4.3.3 Europa

IRMA aboga por un incremento del inicial financiamiento europeo y de la investigacion para el desa-
rrollo de microbicidas rectales movilizando a sus socios y aliados europeos, incluidos los Miembros del
Comité Directivo.

El Reino Unido ha sido mas activo en este sentido. La Campafa por los Microbicidas del Reino Unido
—un socio de GCM—convocd al Grupo de Trabajo en Microbicidas Rectales durante dos afios. Como
sefialé en su ultimo informe, IRMA también trabajo con el Terrence Higgins Trust (THT) para hacer fren-
te a los falsos reclamos sobre un microbicida rectal de un fabricante de lubricantes del Reino Unido.

Antes de que GCM tuviera que cerrar su oficina en Europa debido a los recortes de fondos en el
20009, trabajo con IRMA y con sus socios de GCM en una docena de paises europeos para desarrollar
estrategias sobre como avanzar en una agenda europea de MR. No obstante, una vez que las oficinas
de GCM cerraron, IRMA quedd con una capacidad limitada para continuar este trabajo. IRMA intento
obtener financiamiento para convocar a una reunion de donantes europeos, investigadores y activis-
tas. Sin embargo, ninglin donante ha incrementado su donacidn lo suficiente como para proporcionar
el apoyo necesario para dicha reunion.

Mientras tanto, los Miembros del Comité Directivo de IRMA y sus aliados contintian trabajando con
sus principales socios europeos en un esfuerzo por asegurar que:

« Un mayor numero de activistas europeos se unan a los esfuerzos de promocion de MR.
« Un mayor nimero de investigadores europeos participen en la investigacion de MR.

« Paises europeos claves, instituciones y donantes financien la investigacion sobre MR y las activi-
dades de promocion.

« Las partes interesadas europeas eleven la conciencia sobre la necesidad de mas opciones de pre-
vencion del VIH, incluyendo los MR para los europeos y para los hombres y mujeres alrededor del
mundo que practican sexo anal.

4.3.4 América Latina y el Caribe

La sucursal latinoamericana de IRMA, IRMA-ALC (IRMA-América Latina y el Caribe), fue lanzada en el
2008 por activistas e investigadores del tratamiento y prevencion del VIH (incluidos los Miembros del
Comité Directivo de IRMA Jerome Galea y el Dr. Jorge Sanchez), con el objetivo de promover la edu-
cacion y los esfuerzos de investigacion de MR en América Latina y el Caribe. Los Miembros fundadores
representan al Programa en Salud Mundial Latinoamérica de la UCLA e Impacta Salud y Educacion en
Lima (Peru), Equidad en Guayaquil (Ecuador) y la Fundagao Oswaldo Cruz en Rio de Janeiro (Brasil).

Los primeros pasos de apoyo de IRMA-ALC incluyeron el lanzamiento del informe IRMA, Less Silence,
More Science: Advocacy to Make Rectal Microbicides a Reality en espafiol. Menos Silencio, Mds Cien-
cia: Iniciativa para que los Microbicidas Rectales sean una Realidad, que fue publicado en SIDA 2008
en la Ciudad de México. Al mismo tiempo, los miembros de IRMA-ALC contintian haciendo presenta-
ciones en organizaciones locales, universidades y grupos de profesionales acerca de los MR, creando
conciencia y estimulando el interés en la investigacion y la promocion de MR.

Hay muchas incognitas respecto a la aceptabilidad y factibilidad de realizar ensayos clinicos de MR en

América Latina y el Caribe y la posterior introduccion de un producto futuro. No esta claro si los datos
existentes y las experiencias de los EE.UU. se traduciran en esa region.
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Con inversiones minimas, los miembros de IRMA-ALC han dados los primeros pasos para comenzar
actividades de investigacion, sentando las bases para mayores investigaciones. Con este fin, miembros
de IRMA-ALC analizaron los datos de América Latina de la encuesta mundial IRMA sobre el uso de
lubricantes para el sexo anal (ver Menos Silencio, Mds Ciencia: Iniciativa para que los Microbicidas
Rectales sean una Realidad para obtener una vision global de los resultados de la encuesta). Los da-
tos especificos para Latinoamérica, destacando el uso de lubricantes para el sexo anal y la potencial
aceptabilidad de un futuro MR, fueron presentados en Microbicidas 2008 en Nueva Delhi, en SIDA
2008 en la Ciudad de México y en la reunion de la Sociedad Internacional para la Investigacion de
Enfermedades de Transmision Sexual en Londres en el 2009.

En el periodo 2009-2010, el Instituto del SIDA-UCLA y el Centro para la Investigacion del SIDA-UCLA
pusieron en marcha un estudio sobre microbicidas rectales en tres paises fundadores de IRMA-ALC:
Peru, Ecuador y Brasil. El estudio, titulado "Aceptabilidad de los microbicidas rectales (MR): Obstacu-
los y facilitadores del uso de MR entre los hombres que tienen sexo con hombres en cuatro ciudades
de América del Sur", es el primero de su tipo en la region. El estudio explorara sistematicamente la
aceptabilidad entre diversas poblaciones, como trabajadores sexuales, personas transgénero y hom-
bres que tengan sexo con hombres, ya sea que se identifiquen como gays o no. El proyecto también
examinara las costumbres especificas de la cultura, las creencias y el estigma relacionados con el sexo
anal. Participara un total de 256 personas.

"Esperamos que los datos recogidos en este estudio proporcionen las bases para una fu-

tura y mds amplia agenda que conduzca al desarrollo de ensayos clinicos sobre microbi-

cidas rectales en la region, asi como a amplios estudios de aceptabilidad, los cuales serdn

fundamentales en la preparacion de una adecuada implementacion y difusion de MR".
—Jorge Sanchez, IRMA-ALC

En el 2009, la Escuela de Higiene y Medicina Tropical de Londres recibio financiacion de amfAR para
desarrollar un modelo matematico que estimaria el impacto de los MR en dos ciudades: Bangalore
(India) y Lima (Perd). La influencia del trabajo de IRMA-ALC contribuyo a que Lima fuera elegida como
sede para este estudio.

4.3.5 Estados Unidos

En el 2008 y el 2009, miembros de IRMA presentaron la investigacion y promocion de MR en locales
de todo Estados Unidos, incluyendo la Universidad de lllinois en Chicago, la Conferencia de Preven-
cion Anual de Filadelfia, la Cumbre Nacional de Salud de Hombres Gays en Seattle 2008, la Cumbre
Nacional de Salud de LGTBI 2009 de Chicago y en eventos en Cleveland y lowa, entre otros. Los Fi-
nancistas Preocupados por el SIDA (The Funders Concerned About AIDS) figuran en las iniciativas de
promocion de IRMA en una de sus teleconferencias.

Una amplia gama de medios de comunicacion de EE.UU. cubrié la noticia sobre los microbicidas
rectales como consecuencia del alcance de IRMA, lo cual incluye historias en el sitio web RH-Reality
Check, el Proyecto Bilerico, Bloggernista, The Body.com y AIDSmeds.com. Los medios impresos publi-
caron articulos sobre los MR incluidos el Windy City Times, Positively Aware, HIV Plus y el Bay Area
Reporter. Ademas, articulos en los boletines publicados por organizaciones como Gay Men's Health
Crisis y National Association of State and Territorial AIDS Directors, entre otros, plantearon la visibi-
lidad sobre el progreso del campo. Jim Pickett de IRMA ha hecho multiples apariciones en populares
podcasts tales como Feast of Fun y Windy City Queercast, usando cada aparicién para aumentar la
visibilidad de MR.
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La Fundacion del SIDA de Chicago (AFC, por sus siglas en inglés) de la secretaria de IRMA con-
tinta recibiendo financiamiento de las actividades programaticas de la Elton John AIDS Foundation
y Broadway CARES/Equity Fights AIDS. Ademas, la AFC ha conseguido recursos para Menos Silencio,
Mas Ciencia: Iniciativa para que los Microbicidas Rectales sean una Realidad—tanto en donaciones
financieras como en especies—de AIDS Action Foundation, The AIDS Institute, National AIDS Mara-
thon Training Program-Chicago, AIDS Project of Los Angeles, AVAC, Alliance for Microbicide Devel-
opment, amfAR, AFAO, Canadian AIDS Society, Community HIV/AIDS Mobilization Project, Fenway
Community Health, GMHC, GCM, Housing Works, The Playboy Foundation, The SafeGuards Project/
Family Planning Council, San Francisco AIDS Foundation y la Stanley y Dorothy Winter Fundation de
la Fundacion de la Comunidad Judia.

MAPA MUNDIAL DESTACANDO LOS PRINCIPALES LOGROS EN LOS ULTIMOS 2 ANOS

EEUU: Primer ensayo de la Fase EEUU: IRMA eleva el perfil de los Europa: Organizaciones no guber-
| a nivel mundial para probar la MR a través de presentaciones namentales debaten estrategias
seguridad rectal de un microbi- en eventos locales y nacionales, para incrementar la participacion
cida realizado en Los Angeles. Un articulos en publicaciones impre- europea en la investigacion,
nuevo ensayo de Fase | es lanzado sas y electronicas y entrevistas financiamiento y esfuerzos de

Yy se programa gue empiece otro en populares podcasts. promocion.

en el 2010.

India: Lanza-
miento de IRMA
Reporte: Menos
Silencio, Mas
Ciencia: Inicia-
tiva para que
los Microbicidas
Rectales sean
una Realidad.

México: IRMA
presenta los MR
en una reunion
de hombres gays

y otros HSH
Kenya: Educadores inter

. pares de Ishtar HSH, socio
Nigeria: Lanza- de IRMA, defienden incluir
miento de IRMA las necesidades de preven-
sucursales en Lagos cion en el Plan Nacional
y en Ibadan. Se Estratégico del SIDA
llevan a cabo foros ) )

Peru, Brasil, Australia: Dos simposios

de capacitacion. ) ) )
Ecuador: Lanza- ) nacionales sobre microbi-
- Investigadores y .
miento de IRMA- ) cidas debaten sobre MR
. defensores son ani-
América Latina y el en el contexto de nuevas

’ ) mados a unirse a los
Caribe y un estudio tecnologias de prevencion.

de aceptabilidad en esfuerzos por MR- g\ yafrica: IRMA co-patrocina

cuatro ciudades una reunién sobre “Microbici-
das Rectales: Una Perspectiva
Africana”.
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4.4 {Qué sabemos acerca de la seguridad de los
lubricantes utilizados para el sexo anal?

Muchos hombres y mujeres usan lubricantes sexuales durante el sexo anal, sin embargo, sabemos muy
poco acerca de la sequridad relativa de estos lubricantes. La obtencion de datos de seguridad sobre los
productos utilizados como lubricantes sexuales para el sexo anal seria valiosa por razones de salud publica.

En consecuencia, IRMA da prioridad a la promocion de recopilacion de datos sobre la seqguridad rectal
de los lubricantes. Totalmente ausente en las actuales actividades de prevencion del VIH, una traduc-
cion de este tipo de datos en informacién Util para los usuarios, los financistas, los directores de pro-
gramas y los responsables politicos seria de gran beneficio para el campo. Las lecciones aprendidas en
esta empresa también proporcionaran valiosa informacion sobre el desarrollo de mensajes acerca de la
eficacia y la seguridad de microbicidas vaginales y rectales cuando estos productos estén disponibles.

Debido a la escasez de este tipo de informacion, IRMA lanz6 una encuesta mundial basada en la web
en el 2007 (ver un resumen de los resultados de esta encuesta en el informe anterior de IRMA: Menos
Silencio, Mds Ciencia: Iniciativa para que los Microbicidas Rectales sean una Realidad). La encuesta
proporciono informacion valiosa sobre uso de lubricantes, preferencias y aceptacion entre cerca de
9,000 hombres y mujeres de mas de 100 paises, estableciendo una lista priorizada de los lubricantes
mas utilizados para poner a prueba la sequridad rectal.

Un grupo de trabajo integrado por activistas e investigadores fue convocado por IRMA para discutir la
viabilidad de probar lubricantes sexuales para la seguridad rectal. Aunque el grupo de trabajo inden-
tifico importantes retos cientificos que permanecen sin resolverse hasta la fecha, ha habido algunos
progresos (ver la Seccion 2.1 de este informe para mas informacion).

Una accion en materia de sequridad de lubricantes incluye las siguientes actividades:

« Alentar a los investigadores a probar los lubricantes para sequridad rectal y compartir su trabajo;

« Facilitar el didlogo entre destacados investigadores y activistas dentro del grupo de trabajo sobre
seguridad rectal de los lubricantes;

« Compilar articulos y estudios relacionados con la sequridad de lubricantes, particularmente para uso
rectal y mantener un documento de antecedentes actualizado sobre el tema;

« Hacer una lista de IRMA de los lubricantes mas utilizados que esté a disposicion de cualquier per-
sona interesada en las pruebas en lubricantes;

o Mantener a los miembros de IRMA actualizados sobre la evolucion en esta area.

Por favor unete a la creciente red de IRMA de personas y organizaciones comprometidas.
Ayudanos a expandir la conciencia de la necesidad de nuevas opciones de prevencion para
los hombres y mujeres de todo el mundo que practican sexo anal y también a abordar di-
rectamente el estigma y el silencio que rodea este comportamiento humano.

I Visita www.rectalmicrobicides.org hoy para obtener informacion sobre como unirte.
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5 De la promesa al producto:
Avanzando en la investigacion
y promocion de los microbicidas
rectales

Resumen

Diez metas para impulsar el campo de los microbicidas rectales (MR) durante los
préximos dos anos:

1. Incrementar la actividad en todas las dreas de investigacion de MR (basica,
pre-clinica, clinica, socio-conductual).
Crear un Plan Mundial de Desarrollo de MR.
Reclutar a mas investigadores en el campo de los MR.
Determinar la seguridad de los lubricantes para uso rectal.
Generar mas fondos para la investigacién de MR.
Diversificar las fuentes de financiamiento para la investigacion de MR.
Enmarcar la discusion de los MR y otras opciones de prevencién del VIH en el
contexto de la salud anal.
Reconocer al sexo anal como conductor de la pandemia del VIH entre hombres gays
y otros hombres que tienen sexo con hombres (HSH) y entre mujeres y hombres.
9. Afrontar la carga de VIH entre hombres gays y otros HSH en todo el mundo.

10. Ampliar la ya existente red mundial de activistas de microbicidas rectales.

Basandose en la sélida base de sus primeros cinco afios, IRMA se ha establecido para ayudar a liderar
el camino que va de la promesa de un microbicida rectal sequro y eficaz hacia un producto real. Para
lograr esta realidad, IRMA ha identificado las diez areas clave en las que el campo de MR debe avan-
zar de manera significativa en los proximos dos afios. Muchos de estos objetivos son similares a los
identificados en el informe del 2008 de IRMA Menos Silencio, Mds Ciencia: Iniciativa para que los
Microbicidas Rectales sean una Realidad. Como se sefialo anteriormente, hemos visto cierto éxito
en la promocion de este programa desde el 2008, pero todavia hay mucho mas por hacer. El logro de
estos objetivos requiere de una mayor urgencia.

5.1 Incrementar la actividad en todas las areas de
investigacion de microbicidas rectales

La Seccion 2 del presente informe da una idea del aumento del volumen y la variedad de la inves-
tigacion sobre los MR en curso. En un periodo inferior a una década, el campo de los MR apenas
ha evolucionado desde la primera vez que se le prestd atencion, pasando de ser poco mas que un
complemento al desarrollo de los microbicidas vaginales, hasta establecerse como parte integral de
la investigacion del programa de prevencion de VIH. Hay un consenso. El desarrollo de un producto
rectal especifico que sea seguro y efectivo ya no es rechazado como imposible en el peor de los casos,
ni considerado poco probable en el mejor de ellos.
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Una autoridad notable como el Dr. Anthony S. Fauci, Director del Instituto Nacional de Alergias y
Enfermedades Infecciosas de los Institutos Nacionales de Salud de EE.UU., puso de relieve la necesidad
imperiosa de microbicidas rectales seqguros y efectivos en un comunicado en el National Women and
Girls HIV/AIDS Awareness Day (Dia de la Conciencia Nacional de las Mujeres y Nifias VIH/SIDA) en
marzo del 2009. El subray la necesidad de que las mujeres tengan nuevas opciones de prevencion
para el sexo anal como parte de un paquete integral de prevencion.

Con el asegurado reconocimiento de la comunidad en lo referente a la investigacion y promocion, es
momento de ir mas alla de frases de aliento en la promocion de MR. A fin de lograr productos viables
para las personas que practican sexo anal, el campo de los MR requiere una amplitud mucho mayor y
mas profunda de actividades en todo el espectro de base, lo cual contempla la investigacion pre-clinica,
clinica y socio conductual. Esto incluye el trabajo en formulaciones de microbicidas rectales especificos,
portadores disefiados para uso rectal, aceptabilidad del producto y preferencias del usuario, inmunidad
de la mucosa rectal, investigacion traslacional, toxicologia animal, farmacocinética y farmacodinamica,
ensayos clinicos y establecimiento de marcadores de seguridad y correlacion de la inmunidad.

Sigue siendo imperativo que los microbicidas vaginales sean probados para la seguridad rectal, ya
que son susceptibles de ser utilizados de esa manera cuando estén disponibles. Debe proporcionarse
informacion precisa a los eventuales usuarios de microbicidas vaginales a través de un etiquetado
adecuado de los productos y esfuerzos de educacion de la comunidad.

Declaracion de Consenso

En mayo del 2007, IRMA ided una declaracion de consenso en materia de seguridad rectal
de los microbicidas vaginales en colaboracion con el Grupo de Activismo Africano para los
Microbicidas (AMAG por sus siglas en inglés), la Campaia Mundial por los Microbicidas
(GCM por sus siglas en inglés) y la Alianza para el Desarrollo de Microbicidas (AMD por sus
siglas en inglés). Se acordo que:

« Los auspiciadores de ensayos deberian financiar los ensayos de sequridad rectal junto a
todas las pruebas de eficacia de microbicidas vaginales;

« Los donantes deberian proporcionar mas recursos para el campo a fin de llevar a cabo
ensayos de seguridad rectal; y

« Los organismos reguladores deberian describir los datos razonables de sequridad necesa-
rios para la aprobacion de microbicidas vaginales.

« Si los datos disponibles mostraran signos de toxicidad rectal, IRMA, AMAG, GCM y AMD
no recomendarian detener o retrasar la introduccion de un microbicida vaginal, debido a
la absoluta urgencia de tener un producto a disposicion de las mujeres de todo el mundo.
En su lugar, se recomienda que los eventuales usuarios sean informados de que el micro-
bicida vaginal no esta destinado para ser usado por via rectal y que los datos disponibles
muestran signos de toxicidad rectal. El etiquetado de los productos y los esfuerzos de
educacion de la comunidad en esta situacion deben hacer hincapié en que el uso de dicho
producto puede causar dafio a la mucosa rectal y puede incrementar el riesgo de trans-
mision del VIH si se utiliza mientras se practica el sexo anal sin proteccion.

« Si no se dispone de datos, el grupo no recomienda detener o retrasar la introduccion
de los microbicidas vaginales. En su lugar, recomienda que los eventuales usuarios sean
informados de que el microbicida vaginal en cuestion no esta destinado para ser usado
por via rectal, que no se ha probado su efectividad cuando se usa por via rectal y que no
hay datos sobre la seguridad rectal para el producto especifico. El grupo hizo un llamado
a trabajar con diligencia para evitar tal situacion, ya que la recopilacion de datos de
seguridad rectal no debe plantear retrasos en los ensayos de eficacia. Ensayos breves de
seguridad pueden llevarse a cabo paralelamente a los ensayos de eficacia.
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Actualmente la Administracion de Drogas y Alimentos (Food and Drug Administration) de EE.UU. no
requiere datos de sequridad rectal de los microbicidas vaginales para otorgar licencias.

Los microbicidas rectales deben ser seguros, eficaces, aceptables y accesibles para su uso por todas las
personas que practiquen sexo anal. Sin embargo, la mayoria de las formulaciones de MR actualmente
en fase de investigacion no son apropiadas para su uso en personas que viven con el VIH. Las inves-
tigaciones actuales sobre nuevas tecnologias de prevencion, incluidos los microbicidas, se centran
mayormente en productos que contienen medicamentos antirretrovirales (ARV) utilizados para el
tratamiento de personas que viven con el VIH. El uso de estos productos por las personas VIH-positivas
puede generar cepas resistentes del virus en los usuarios, limitando sus opciones de tratamiento. Esto
es de especial preocupacion en el mundo en desarrollo, donde el régimen de drogas multiples todavia
no es una realidad. Adicionalmente, un microbicida que contenga ARV no estaria disponible sin receta
médica, lo cual reduce el acceso al producto.

La investigacion debe llevarse a cabo para desarrollar tanto productos basados en ARV como no
basados en ellos para satisfacer las necesidades de prevencion de las personas que viven con el VIH,
de aquellos que son VIH-negativos y de aquellos que no conocen su estado. Es preocupante que no
existan formulaciones de microbicidas no basados en ARV en ensayos de eficacia, y muy pocos en el
desarrollo temprano pre-clinico y clinico en el momento.

5.2 Crear un Plan Mundial de Desarrollo de Microbicidas
Rectales

Por una serie de razones cientificas, practicas y financieras, la investigacion de MR ha entrado recien-
temente en la fase de investigacion clinica. Por lo tanto, la investigacion actual consiste en estudios
de sequridad a pequefia escala, con un ojo puesto en los ensayos de eficacia posible. En el 2008 se
completd satisfactoriamente la primera Fase | a nivel mundial de un ensayo de seguridad rectal
(prueba de un microbicida que contiene ARV UC 781). En el 2010 hay un estudio mas de Fase | en mar-
cha (prueba de un microbicida que contiene el ARV tenofovir) y hay otro en espera, con una posible
fecha de inicio posterior en el afio.

Es importante para el campo prepararse para la ultima etapa (Fase Ilb, 1) de los ensayos clinicos desde
ahora. IRMA propone la creacion de un Plan Mundial de Desarrollo de Microbicidas Rectales por el
cual las partes interesadas establecerian las prioridades de la investigacion y coordinarian esfuerzos a
través de una amplia gama de actividades cientificas desde el descubrimiento hasta la Fase Ill. En esta
época de recursos limitados y prioridades en competencia, cada dolar comprometido para las necesi-
dades de MR debe gastarse inteligente y estratégicamente. La proyeccion mundial de las inversiones
presentada en la Seccion 3 podria proporcionar un punto de partida para la planificacion, ejecucion
y andlisis critico permanente de nuevos productos potenciales a medida que avancen en la linea de
distribucion. Sin un mapa que todo el mundo esté siguiendo, estamos seqguros de que se pierden en el
camino. Un Plan Mundial de Desarrollo de Microbicidas Rectales, con el aporte permanente de todos
los angulos de investigacion y promocion, es el camino a seguir.

Huelga decir que el trabajo de convocar a las partes interesadas y el desarrollo, implementacion,

monitoreo y ajuste de dicho plan requiere dedicacion de recursos y debe financiarse adecuadamente.
Las actividades de promocidn en general carecen de fondos suficientes y esto debe cambiar.
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“Si estas buscando un tema de
conversacion realmente bueno,
sobre todo en la primera cita,
invollcrate en los estudios de
microbicidas rectales. Es una
manera rapida y facil de medir
el nivel de comodidad al hablar
del sexo anal y lo que es mas
importante, es la investigacion
que puede salvar la vida de los
demas algun dia en el futuro”.

Scott Wilfong
Activista
Baltimore, EE.UU.

5.3 Reclutar a mas investigadores en el campo de los
microbicidas rectales

Para asegurar el progreso en todos los dmbitos pertinentes debe reclutarse un mayor nimero de
investigadores de distintas disciplinas. En el 2010 todos los investigadores principales directamente
involucrados en la investigacion de MR podrian caber comodamente en un saldn de clase pequefio,
con un numero aproximado de 10. En los proximos afios a IRMA le gustaria ver un mayor numero de
investigadores que se unan a estos esfuerzos provenientes de varios paises, instituciones y disciplinas.
En la actualidad, los que trabajan en la investigacién de MR residen principalmente en los EE.UU. Un
salon de clases multinacional completo es la meta.

5.4 Determinar la seguridad de los lubricantes para uso
rectal

Sabemos muy poco acerca de la sequridad relativa de los lubricantes que hombres y mujeres utilizan
durante el sexo anal, ya que estos productos generalmente no se han probado para la seguridad
rectal. La obtencion de estos datos seria util por razones de salud publica. Por ejemplo, estos datos
podrian utilizarse para promover el uso de lubricantes mas seguros, mientras se desalienta el uso de
lubricantes menos seguros. Por lo tanto, IRMA sigue presionando para obtener mas informacion sobre
la sequridad rectal de los lubricantes (ver Seccion 4.4). Como se informd en la Seccion 2.11 de este
informe, los esfuerzos de IRMA han contribuido al avance del conocimiento sobre este tema. Mientras
esperamos un MR seguro y efectivo, sin duda podremos contribuir a garantizar que los lubricantes
existentes no faciliten la transmision del VIH.

5.5 Generar mas fondos para la investigacion de
microbicidas rectales

En el 2006 IRMA pidié un aumento del financiamiento mundial para la investigacion de MR. Esto no
ocurrio. El anlisis mas reciente de IRMA (ver Seccion 3 de este informe para mas detalles) encontrd
que el financiamiento no ha variado desde entonces. En el 2010 se han gastado $7,2 millones de
dolares americanos en la investigacion de MR a nivel mundial.

IRMA ha revisado su valoracion de necesidades de financiamiento para los proximos 10 afos. Para
fortalecer las actuales actividades de investigacion y sobre todo para aumentar la capacidad del
campo para probar multiples agentes y productos, se necesitaran $10 millones de ddlares americanos
anualmente durante los proximos cuatro afios (2011-2014) y se necesitaran $44 millones de dolares
americanos anualmente durante los seis afios siguientes (2015-2020). Esto representaria un aumento
del 40% de los niveles actuales de financiamiento para el periodo 2011-2014 y un aumento de mas
de seis veces para el periodo 2015-2020.

IRMA y sus socios deben elaborar y aplicar estrategias de promocion para generar mas fondos en con-

sonancia con las prioridades y necesidades que prevé el Plan Mundial de Desarrollo de Microbicidas
Rectales y los investigadores deben solicitar mas financiamiento para la investigacion especifica de MR.
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5.6 Diversificar las fuentes de financiamiento para la
investigacidon de microbicidas rectales

Segun los célculos de IRMA, las cuentas del sector publico en EE.UU. dan la mayor proporcion del
financiamiento total de MR a nivel mundial. De hecho, hasta el afio 2010 el sector publico en EE.UU.
contribuyo6 con casi el 100% del financiamiento global. Si bien estamos agradecidos por el apoyo
visionario de EE.UU., depender tanto de una Unica fuente de financiamiento es un gran riesgo. Cual-
quier cambio en las prioridades del presupuesto del gobierno de EE.UU. podria diezmar o incluso
eliminar la mayoria de los fondos de investigacion de MR disponibles en todo el mundo. Para mitigar
este riesgo, IRMA busca diversificar la cartera de financiamiento mediante la promocién de contribu-
ciones de fundaciones y de gobiernos nacionales fuera de los EE.UU.

Una de las potenciales fuentes de mayor apoyo es Europa. Como se describe en la Seccion 3 de este
informe, el financiamiento para la investigacion de MR de fuentes europeas ha sido muy limitado
hasta hace poco. IRMA insta enérgicamente a los paises europeos, las instituciones y fundaciones
que apoyan actualmente la investigacion de microbicidas en general a contribuir con financiacion
adicional especifica para la investigacion de MR.

En consecuencia, IRMA hace un llamado a los gobiernos de todos los paises de altos ingresos—cuyas
epidemias nacionales de VIH estan impulsadas principalmente por el sexo anal sin proteccion—para
que hagan sus primeras contribuciones al financiamiento de la investigacion de MR. Ademas, hacemos
un llamado a los sectores comerciales y filantropicos de estos paises para que sigan el liderazgo de
amfAR-La Fundacion para la Investigacion del SIDA—proporcionando el tan necesitado apoyo a los es-
fuerzos de investigacion de MR (ver la Seccion 3 para una descripcion de las contribuciones de amfAR).

5.7 Enmarcar la discusidn de los microbicidas rectales y
otras opciones de prevencion del VIH en el contexto
de la salud anal

IRMA sequira abogando para que el sexo anal sea reconocido y tratado directamente en respuesta al
VIH y las infecciones de transmision sexual (ITS). Somos conscientes de que el sexo anal sigue siendo
un tabu y es considerado un crimen en muchos paises, lo cual convierte a la investigacion y promo-
cion de MR en todo un reto.

El futuro del sexo anal debe ser discutido en el contexto de la salud anal en general y las practicas
sexuales anales. Este enfoque holistico exige una mejor comprension de las actitudes y creencias en
torno al sexo anal y al estigma, la discriminacion y la criminalizacion que a menudo se adhieren a este
comportamiento. La investigacion y el desarrollo de MR también requiere tener en cuenta las prac-
ticas de sexo anal en diversas poblaciones, el contexto en el que el sexo anal ocurre, las preferencias
del usuario, la aceptabilidad, los comportamientos que acompafan al sexo anal (por ejemplo, uso de
condones, lubricantes, duchas rectales y enemas) y la condiciones comunes tales como hemorroides,
inflamaciones, ulceras y fisuras que pueden afectar la eficacia y la aceptabilidad del MR.

Hay acciones importantes que se pueden tomar de inmediato para apoyar una mejor salud anal para
las personas que practican el sexo anal. Estas incluyen la deteccion y el tratamiento de infecciones
de transmisién sexual, la promocion del acceso universal a lubricantes a base de agua, condones
masculinos y femeninos y vacunas contra algunas ITS. En particular, la vacunacion contra el VPH debe
ofrecerse a nifios y hombres, asi como a nifias y mujeres; y a las personas que practican sexo anal se
las debe examinar periodicamente para detectar el VPH, proporcionarles un tratamiento adecuado y
hacerles un seguimiento.
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“Necesitamos desarrollar
microbicidas que sean
efectivos sin importar qué
clase de sexo tienen las
personas”.

Sharon Hillier

Universidad de Pittsburgh, Red de
Ensayos sobre Microbicidas (MTN)
Pittsburgh, EE.UU.



Siguen siendo una prioridad las futuras investigaciones en las opciones de prevencion y estrategias
para el sexo anal mas alla de los condones masculinos. El objetivo deberia ser la prevencion tanto
del VIH como de las ITS. La ciencia deberia evaluar la seguridad y eficacia de todo lo siguiente: la
profilaxis de pre-exposicion (PrEP), el tratamiento como prevencion, la circuncision médica masculina
y los condones femeninos para el sexo anal, el uso de lubricantes, duchas rectales y enemas, los com-
portamientos sero-adaptativos como la sero-seleccion y otros métodos de reduccion de riesgo en el
sexo anal sin proteccion.

5.8 Reconocer al sexo anal como conductor de la
pandemia del VIH entre hombres gays y otros HSH,
y entre mujeres y hombres

En Menos Silencio, Mds Ciencia: Iniciativa para que los Microbicidas Rectales sean una Realidad un
informe del 2008, IRMA hizo un llamado a una mayor atencion al papel del sexo anal como conductor
de la pandemia, incluyendo el sexo anal entre mujeres y hombres. Lamentablemente sigue habiendo una
notable, aunque quizas no sorprendente, falta de atencion al sexo anal en un contexto heterosexual.

Los hechos siguen siendo practicamente los mismos entonces y ahora:

« El conocimiento de la incidencia, la prevalencia y el contexto del sexo anal sigue siendo inexcusa-
blemente escaso.

« En nGimeros absolutos, es probable que muchas mas mujeres heterosexuales (conservadoramente
podemos decir que hasta siete veces mas) practiquen el sexo anal receptivo que hombres gay',
debido a su mayor numero.

« A nivel mundial casi todo el sexo anal es sin proteccion.

« Debemos considerar la posibilidad de que el sexo anal sin proteccidn, incluso cuando se practique en
raras ocasiones, pueda ser una fuente importante de transmision del VIH a nivel mundial. El riesgo
de transmision del VIH a través de un acto sexual anal sin proteccion es sustancialmente mas alto
que a través de un acto sexual vaginal sin proteccion?=.

Hemos informado sobre la escasez de investigaciones realizadas sobre sexo anal entre hombres y
mujeres, y sobre el sexo anal en el contexto de la epidemia generalizada de VIH. Hemos pedido una
mayor atencion a estos temas y demandamos mas investigacion en una serie de areas clave. Este
trabajo esta por hacerse.

5.9 Afrontar la carga de VIH entre hombres gays y otros
HSH en todo el mundo

En su informe de politica Reaching Men Who Have Sex with Men (MSM) in the Global HIV & AIDS
Epidemia (Llegando a los hombres que tienen sexo con hombres (HSH) en la Epidemia mundial de VIH/
SIDA), el Foro Mundial sobre HSH y VIH identifica "cinco areas estratégicas que es necesario atender
para detener y comenzar a reducir la propagacion del VIH entre los HSH", a saber:

« Incremento de las inversiones en la prevencion efectiva, atencion y tratamiento del VIH, y pro-
gramas de apoyo para HSH;

« Ampliacion de la cobertura de servicios de calidad relacionados con el VIH para HSH;

« Mayor conocimiento e investigacion sobre HSH y VIH;
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« Disminucion de la estigmatizacion, la discriminacion y la violencia contra HSH;

- Fortalecimiento de redes de HSH* internacionales, regionales, sub-regionales y nacionales.

IRMA también proporciona una lista de sugerencias en la Seccidn 1.5 de este informe sobre las ac-
ciones necesarias para afrontar la enorme, y mayormente desatendida, carga de VIH entre hombres
gays y otros HSH en todo el mundo.

No hay tiempo que perder.

5.10 Ampliar la ya existente red mundial de activistas de
microbicidas rectales

IRMA sequira proporcionando multiples plataformas para que sus miembros participen en actividades
de promocion y educacion. Sequiremos ampliando nuestra membresia para incluir una gama mas
amplia de investigadores, activistas, donantes y encargados de formular politicas de todo el mundo.
Cuando empezamos en el 2005 éramos un pufiado de personas, actualmente la red cuenta con mas
de 850 personas en mas de 60 paises.

Es hora de llegar a los 1.000 y muchos mas. Tu puedes ayudar.

Los miembros de IRMA deberian instar a socios y aliados, incluidos gobiernos, agencias internaciona-
les de salud, entidades de financiamiento e influyentes investigadores y activistas, para que apoyen la
busqueda de MR pro activamente. Unete a los esfuerzos de IRMA y demanda MR para toda persona
que los necesite.

De la promesa a la accion y al producto—la medida del progreso sera el desarrollo de microbicidas
rectales seguros, efectivos, aceptables y accesibles; lo cual requiere la concentracion de esfuerzos de
activistas, investigadores, encargados de formular politicas y financistas de todas partes del mundo.

"Es posible hacer progresos cada dia. Cada paso puede ser fructifero. Sin embargo, cada
vez se extiende delante de ti un camino mds prolongado siempre ascendente y mejorado.
Tu sabes que nunca se llega al final de la jornada. Pero esto, lejos de desalentar, solo se
suma a la alegria y a la gloria de la ascension”.

—Winston Churchill
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