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Tratamiento como prevencion

Grupos de investigadores estan estu-
diando el empleo de farmacos autoriza-
dos para prevenir (méas que para tratar)
la infeccién por VIH

Cuando, hace 25 afios, se describid
el SIDA por primera vez en la literatura
médica, no existia ninguna medicina
para tratar a las personas infectadas por
este nuevo virus humano. Desde enton-
ces la FDA (siglas en inglés de la Agencia
de la Alimentacion y el Medicamento de
EE UU) ha autorizado mas de veinte far-
macos antirretrovirales (ARV) para el tra-
tamiento del VIH/SIDA. Estos farmacos
han mejorado de forma espectacular la
salud de millones de personas infecta-
das por VIH en todo el mundo y actual-
mente cada vez estan mas disponibles
en paises en desarrollo donde su necesi-
dad sigue siendo mayor.

Sin embargo, con 4,9 millones de
nuevas infecciones por VIH tan solo el
afio pasado, resulta mas urgente que
nunca la necesidad de implantar nuevos
modos de detener la expansion del VIH.
En respuesta a esto, los investigadores
han desviado su atencion hacia enfo-
ques novedosos sobre la prevencion del
VIH. Uno de ellos implica el suministro
de los antirretrovirales habitualmente
empleados para tratar la infeccién por
VIH para intentar proteger en primer
lugar que las personas se infecten. La
idea de que personas sanas tomen pas-

tillas para evitar el VIH puede parecer
extrafia, pero no carece de precedentes.
Las personas que viajan a paises donde
la malaria es un mal endémico a menu-
do toman farmacos para protegerse de
una posible infeccion por esta enferme-
dad parasitaria. Los investigadores espe-
ran que dar antirretrovirales a personas
con alto riesgo de infeccion por VIH
podria tener el mismo efecto. Este con-
cepto se conoce como profilaxis preex-
posicion, o PrEP en sus siglas en inglés,
y se esta probando en cinco ensayos cli-
nicos actualmente en marcha.
"Necesitamos urgentemente nuevos
tipos de herramientas de prevenciony la
PrEP es una entre muchas estrategias
prometedoras, como los microbicidas y
las vacunas', afirma Albert Liu, un
investigador relacionado con uno de los
ensayos de PrEP en EE UU.

La primera vez que los investigado-
res pensaron que la PrEP podria suponer
un enfoque eficaz fue hace mas de una
década, pero la complejidad relacionada
con la realizacién de ensayos clinicos
para probar la idea los ha colocado en
un primer plano del debate. Numerosos
investigadores albergan la preocupacion
de que suministrar farmacos cuya efica-
cia en el tratamiento de la enfermedad
esta constatada podria animar a las per-
sonas a realizar un mayor namero de
comportamientos de riesgo, una idea
conocida como desinhibicion del com-
portamiento, que podria conducir a un
mayor riesgo de infeccidon. Pero los
investigadores implicados en ensayos
clinicos insisten en que existen medidas
disponibles para limitar este efecto. Y si
la PrEP resulta eficaz, podria ofrecer el

mayor beneficio a aquellas personas
incapaces de negociar el uso de méto-
dos de barrera tradicionales y que por
tanto disponen de menos opciones en
lo que se refiere a la prevencion del VIH.
""Necesitamos PrEP de forma desespera-
da para proteger a las mujeres en entor-
nos con pocos recursos'’, afirma Joep
Lange, de la Universidad de Amsterdam
(Holanda).

Si la idea de la PrEP se confirma en
ensayos clinicos, pueden plantearse
muchas otras cuestiones sobre la imple-
mentacion de esta estrategia a escala
mundial. Los investigadores se encon-
traran con problemas de toxicidad de
los farmacos a largo plazo cuando los
ARV se toman fuera del entorno con-
trolado de un ensayo clinico. Otros
temas como los precios de los farmacos,
el trabajo social en la comunidad y las
campafias educacionales necesarias
para introducir este concepto en las
comunidades pueden suponer mas obs-
taculos. ""PrEP no es una panacea uni-
versal", afirma Lange, que subraya que
una vacuna del SIDA constituye "aln
una prioridad absoluta™ dado que su
impacto sera mucho mayor.

Preparacion para la PrEP

El concepto de PrEP no es completa-
mente nuevo. "'El concepto de emplear
un farmaco antirretroviral de forma pre-
ventiva se ha puesto a prueba y ha
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resultado eficaz en la prevencion de la
transmisién madre a hijo del VIH", afir-
ma Jim Rooney de Gilead Sciences, la
empresa que fabrica los dos farmacos
que actualmente se estan probando en
ensayos PrEP. A lo largo de los doce ulti-
mos afios, un numero incontable de
nifos ha evitado la infecciébn por VIH
gracias a que ellos y sus madres recibie-
ron ARV durante el parto o durante un
corto periodo de tiempo tras el naci-
miento (véase el articulo de ‘Lo més des-
tacado’ del VAX de febrero de 2005,
‘Prevenir la transmisién madre a hijo’).

La administracion de antirretrovirales
al personal sanitario o de laboratorio
tras una exposiciéon accidental al VIH
por un pinchazo también constituye
una préactica habitual conocida como
profilaxis post exposicion (PEP, en sus
siglas en inglés). Pero en ambas situa-
ciones el periodo ventana de exposicion
al virus es conocido y las personas sanas
s6lo necesitan tomar antirretrovirales
durante un periodo de tiempo limitado.
La premisa de la PrEP es que los antirre-
trovirales podrian tomarse de forma dia-
ria (probablemente con menos frecuen-
cia) durante afios como proteccion fren-
te a la posibilidad de multiples exposi-
ciones al virus bien a través de activida-
des sexuales o por el uso de drogas
inyectables. Administrar antirretrovira-
les, aunque sus efectos toxicos sean
minimos, a personas que por otro lado
estan sanas durante largos periodos de
tiempo plantea preocupaciones sobre la
seguridad.

Por tanto, la eleccién de antirretrovi-
rales es algo primordial. Tenofovir, auto-
rizado para el tratamiento de la infec-
cion por VIH, fue el primer farmaco con-
siderado por los investigadores para su
uso en PrEP. Tenofovir ha estado en el
mercado desde 2001 y posee un perfil
de seguridad relativamente bueno.
También posee otras caracteristicas que
lo hace propicio para su uso en PreP,
entre ellas su dosificacion de una toma
diaria.

Un estudio inicial realizado por
Gilead demostré que tenofovir era
capaz de proteger a macacos de la
infeccion por el virus de la inmunodefi-
ciencia simia (VIS) al ser administrado
justo antes o después de la exposicion al
virus. Sin embargo, en estudios poste-
riores, cuando los animales fueron trata-
dos con tenofovir y expuestos de forma
repetida a un virus similar, los resultados
fueron menos prometedores.

Ensayos y tribulaciones

Aun asi, los investigadores sabian
que las respuestas definitivas sobre la
eficacia de este enfoque provendrian
del estudio de tenofovir como PrEP en
humanos y actualmente hay ensayos cli-
nicos en marcha. En febrero del pasado
afo los CDC (Centros para el Control y
Prevencion de Enfermedades en sus
siglas en inglés) iniciaron en EE UU un
estudio de seguridad de Fase Il con
tenofovir en el que contaron con 400
hombres que practican sexo con hom-
bres (HSH) y dos ensayos mas grandes
de Fase lIb/lll en los que se emplea teno-
fovir como PrEP con 1.600 usuarios de
drogas inyectables (UDI) en Tailandia y
1.200 voluntarios heterosexuales en
Botsuana.

Family Health International, una
organizacion estadounidense sin &nimo
de lucro sobre salud publica, también
lanz6 una serie de ensayos con tenofo-
vir como PrEP en Malaui, Nigeria,
Camerun, Camboya y Ghana, con
financiacion de la Fundacién Bill y
Melinda Gates, pero sélo el ensayo de
Ghana sigue en marcha. Algunos de los
ensayos fueron interrumpidos o suspen-
didos a raiz de que se produjeran pro-
testas de los activistas que exigian que
se proporcionara tratamiento antirretro-
viral para toda la vida a los voluntarios
que se infectasen durante el ensayo.
Otros fueron detenidos por preocupa-
ciones sobre los parametros éticos o bio-
I6gicos de estos ensayos. En Malaui, el
gobierno interrumpié el ensayo debido
a las preocupaciones de que su uso
fomentaria el desarrollo de resistencia
del VIH a tenofovir, farmaco que actual-
mente se emplea en tratamientos. En
respuesta a estos acontecimientos la
sociedad internacional para el SIDA
mantuvo una consulta a escala mundial
sobre la investigacion en PrEP el pasado
afio donde los investigadores y activistas
discutieron los temas relacionados con
estos ensayos
(http://www.iasociety.org/images/uplo-
ad/1025.pdf ).

Otro ensayo de PrEP, dirigido por los
Institutos Nacionales de Salud de
Estados Unidos (NIH en sus siglas en
inglés) y la Universidad de California, en
San Francisco (UCSF), estd en proceso
de obtener autorizacion por parte de las
juntas de revisién institucionales locales
para empezar a inscribir a 1.400 HSH en
PerQ. Se espera que este estudio empie-
ce este afio, segun IMPACTA, una orga-

nizacion no gubernamental
peruana.

Siguen planteandose cuestiones
sobre por qué PrEP apenas ahora esta
entrando en fase de ensayos clinicos,
pero la desinhibicion fue una preocupa-
cién que mantuvo alejados a los investi-
gadores de estos estudios. Muchos de
ellos dudaron en zambullirse en la inves-
tigacion de PrEP debido al temor a que
realmente pudiera animar a los volunta-
rios a que abandonasen otros métodos
probados de prevencién del VIH, como
los condones, o aumentasen el nimero
de parejas sexuales.

"Necesitamos urgen-
temente nuevos tipos
de herramientas de
prevencion y la PrEP
es una entre muchas
estrategias promete-

doras, como los
microbicidas y las
vacunas”.

Albert Liu

Otros como Lange no estan tan pre-
ocupados sobre la desinhibicion. Como
en cualquier ensayo clinico, los volunta-
rios en los ensayos de PreP realizan fre-
cuentemente pruebas para comprobar
la infeccion por VIH y reciben counse-
lling sobre cémo pueden reducir sus
actividades de riesgo. ""Por lo general las
personas estan mejor dentro de un
ensayo clinico que fuera", afirma. Los
voluntarios también tendran acceso facil
a los condones. ""Queremos probar la
eficacia de PrEP por encima de lo que ya
sabemos que funciona™, afiade Liu.

Diversos estudios ha analizado el
comportamiento de los voluntarios
durante los ensayos de prevencion y los
resultados han sido contradictorios.
Durante el ensayo de Fase lll de una
vacuna del SIDA realizado por VAXGEN,
los investigadores descubrieron que los
usuarios de drogas inyectables no
aumentaron sus comportamientos de
riesgo durante el ensayo. Sin embargo,
Mayer advierte de que esto puede no
ser una comparacion justa. ""No pode-
mos decir que lo que sucedié en un
ensayo de vacuna sucederd con Prep."



Los voluntarios en los ensayos de vacu-
nas pueden recibir como mucho tres
inoculaciones. ""Tomar una pastilla cada
dia es algo muy diferente', afiade, una
cuestién que los investigadores temen
que podria reforzar entre los voluntarios
la idea de una falsa sensacion de protec-
cion de forma general.

Todos los ensayos en curso emplean
placebo como control, de modo que los
investigadores pueden estar seguros de
detectar cualquier efecto protector que
el farmaco pueda ofrecer. El ensayo que
Liu estd coordinando en San Francisco
también intenta evaluar los efectos de la
desinhibicion mediante el escalona-
miento del momento en que los volun-
tarios empiezan a recibir pastillas. Solo
la mitad de los voluntarios recibirdn una
pastilla diaria bien de tenofovir o place-
bo durante los primeros nueve meses
del estudio, mientras que el resto no
recibird nada. Esto permitira al grupo de
investigadores del estudio comparar los
comportamientos declarados de los
voluntarios que toman pastillas y los que
no los toman. Esta informacién sera
valiosa para la investigacion, pero es
poco probable que se comprenda el ver-
dadero impacto de la desinhibicién
hasta que PrEP se administre amplia-
mente. Entonces serén criticas las cam-
pafias educativas para describir tanto las
promesas como las limitaciones de este
enfoque.

El uno es el nimero mas solitario

Los investigadores siempre habian
especulado que una combinacion de
antirretrovirales, similar a la empleada
para el tratamiento del VIH, podria fun-
cionar incluso mejor para la PrEP. En un
gran encuentro cientifico celebrado este
afio en Estados Unidos, un grupo de
investigadores de los CDC presentd
resultados de un estudio con animales
del farmaco Truvada, una pastilla Gnica
que contiene tenofovir y otro farmaco
denominado FTC (emtricitabina), y que
apoyan esta hipotesis. Esta idea, que se
denomina PrEP combinada (o combo-
PrEP), puede ser incluso mejor que el
uso de tenofovir solo para prevenir la
infeccion y despertd un gran interés
entre los investigadores del campo de la
prevencion. En respuesta a esto, alguno
de los ensayos de PrEP en marcha o pla-
neados han sido modificados para pro-
bar Truvada.

El ensayo NIH/UCSF que empezara
este afio ha sido modificado para incluir

la PrEP combinada en lugar de tenofovir
solo y los CDC planean contar con una
sede adicional para el ensayo de seguri-
dad en Estados Unidos en donde los
voluntarios recibiran Truvada en lugar
de tenofovir. Los nuevos voluntarios en
el ensayo de los CDC en Botsuana tam-
bién recibirdn Truvada, mientras que las
70 personas ya inscritas seguirdn con
tenofovir.

Retos no virales

Pasaran varios afios antes de poder
disponer de resultados de estos ensa-
yos, pero algunos investigadores ya
estan considerando los pasos siguientes.
Todos los ensayos actuales estan pro-
bando dosis diarias de farmacos, pero la
siguiente tanda de estudios evaluara un
uso mas esporadico de los farmacos
PrEP, segun afirma Lynn Paxton, que
dirige los ensayos de PrEP de los CDC.

Otros investigadores estan sopesan-
do el modo de implementar esta estra-
tegia en caso de que se probase eficaz y
una de las primeras consideraciones que
vienen a la mente de todo el mundo es
su coste. "'La cuestion del acceso es muy
importante para empezar a pensar
sobre ella ahora™, dice Liu. Solo Gilead
distribuye ambos farmacos y el coste
medio de un afio de suministro es de
4.800 délares para tenofovir y 7.800
dolares para Truvada. Gilead ha suminis-
trado de forma gratuita farmacos para
todos los ensayos, pero por lo demés ha
permanecido en general fuera de la
investigacion PrEP.

La compafiia tiene un programa de
acceso a tratamiento, que ofrece el far-
maco a precio de coste en 97 paises en
desarrollo. Pero incluso con este precio
drasticamente reducido de alrededor de
un dolar diario, resulta caro para unos
gobiernos que se esfuerzan en tratar a
las personas ya infectadas por VIH. La
compafia parece dispuesta a negociar.
"Si los datos sugieren que tenofovir o
Truvada son seguros y eficaces para pre-
venir la transmision del VIH, continuari-
amos trabajando para asegurar el acce-
so al coste mas bajo posible”, afirma
Rooney.

La distribucion de los farmacos a
aquellas personas que mas lo necesitan
constituiria otro reto para los programas
PrEP. En los paises en desarrollo puede
ser més dificil educar a las comunidades
sobre PrEP y distribuir farmacos entre las
personas sanas que estan en riesgo alto

WVax

de infeccion por VIH si no estan
acostumbrados a buscar aten-
cion médica. "Esto va a ser un esfuerzo
de equipo", afirma Paxton, ""pero no
hay motivos para pensar que no podria
hacerse con una planificacién adecua-
da".

Independientemente de estas cues-
tiones, investigadores y activistas por
igual esperan con impaciencia los resul-
tados de los ensayos de PrEP en marcha
asi como las oportunidades que para la
salud publica puede suponer esta estra-
tegia de prevencion.
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Noticias Internacionales

Comienzan dos ensayos de vacu-
nas del SIDA

GeoVax, una empresa biotecnoldgica
asentada en EE UU, inici6 recientemente
la inscripcion de voluntarios en cuatro
centros en EE UU para un ensayo de
Fase | que evaluard la seguridad y capa-
cidad inmunogénica de las candidatas a
vacunas del SIDA de la empresa.

En el transcurso de dos meses, los
voluntarios recibiran dos dosis de una
vacuna candidata de ADN seguidas por
dos dosis de una vacuna candidata tipo
Ankara modificada (MVA en sus siglas
en inglés). Las vacunas candidatas fue-
ron desarrolladas por Harriet Robinson
en el Centro de Investigacion Nacional
de Primates Yerkes de la Universidad de
Emory, en Atlanta (EE UU), y ninguna de
ellas puede provocar infeccion por VIH.
La vacuna candidata de ADN se probd
anteriormente en un ensayo de seguri-
dad realizado en tres ciudades de EE UU.

GeoVax también planea realizar, en los
proximos meses, un ensayo adicional
con una dosis mayor de esta vacuna
candidata.

Recientemente comenz6 en Zambia
un segundo ensayo para evaluar la segu-
ridad y capacidad inmunogeénica de una
vacuna candidata contra el SIDA que
emplea un virus adeno asociado (AAV
en sus siglas en inglés) como vector de
transporte de fragmentos del material
genético del VIH al sistema inmunolégi-
co. Este ensayo de Fase Il es el primer
ensayo de vacuna del SIDA que se reali-
za en el pais y lo esta dirigiendo IAVI en
colaboracion con el Proyecto de
Investigacion sobre el VIH de Emory,
Zambia.

La vacuna candidata, tgAACQ9, fue
desarrollada por Targeted Genetics, una
empresa biotecnoldgica estadounidense
y se probd en una dosis més pequefia en
ensayos de Fase | en Bélgica, Alemania y
la India. Este estudio de Fase Il es un
ensayo multicéntrico y se esté inscribien-
do también a voluntarios en centros en
Suréfrica y Uganda.

Vax
Se celebra el Dia Mundiall

de la Vacuna contra el
SIDA

El 18 de mayo, comunidades de todo
el mundo estan planeando eventos para
conmemorar un dia anual dedicado al
desarrollo de una vacuna segura y eficaz
contra el SIDA. En la India y Kenia se
estan planeando eventos patrocinados
por IAVI, entre ellos la proyeccién del
documental: Terminar con el SIDA: La
buasqueda de una vacuna para despertar
conciencias y resaltar los avances realiza-
dos en este campo. Los Institutos
Nacionales de Salud de EE UU también
patrocinan diversos eventos comunita-
rios en EE UU.

Se escogid este dia como recordato-
rio de la necesidad urgente de una vacu-
na del SIDA tras el llamamiento que el ex
presidente de EE UU Bill Clinton realizd
por un compromiso renovado encami-
nado al desarrollo de una vacuna cuan-
do dijo “s6lo una vacuna preventiva del
VIH realmente eficaz puede limitar y, con
el tiempo, eliminar la amenaza del
SIDA”.

Euesﬂones Ba' S|'cas - En!enaer |as reﬂes para reml'!l'r a pacl'en!es
a los ensaxos de vacunas del SIDA

¢(En qué consiste el proceso de remi-
tir a los voluntarios de ensayos de
vacunas para recibir tratamiento y
cuidado?

Para participar en ensayos clinicos de
vacunas candidatas para prevenir el
SIDA, los voluntarios no deben de tener
VIH al inicio del mismo. Esto permite a
los investigadores determinar la seguri-
dad de candidata a vacuna en personas
sanas y, mediante ensayos mas grandes
de Fase IIb o lll, su eficacia a la hora de
prevenir la infeccién por VIH.

Durante el transcurso del ensayo, los
voluntarios reciben counselling sobre
como pueden reducir el riesgo de infec-
cion por VIH y tienen acceso a métodos
de prevencion probados como condo-
nes (véase 'Cuestiones basicas' del VAX
de agosto de 2005 sobre '‘Comprender
el counselling en reduccion de riesgos").
Ninguna de las candidatas a vacunas del
SIDA en evaluacién en ensayos clinicos
puede provocar infeccién por VIH, aun-
que de todos modos algunos volunta-
rios pueden infectarse por VIH durante

el curso del ensayo debido a comporta-
mientos de riesgo, como actividades
sexuales o uso de drogas inyectables.
Por consiguiente, en algin momento en
el futuro, estos voluntarios pueden
necesitar antirretrovirales (ARV) para
tratar la infeccién por VIH. La provision
de este tratamiento a los voluntarios de
los ensayos ha constituido un tema
importante para las organizaciones que
llevan a cabo investigacién en vacunas
del SIDA y las comunidades en donde
este trabajo tiene lugar.

Orientacion ética

Segun dos destacados documentos
que sirven como base para la realizacion
de investigacion médica (la declaracién
de Helsinki y las directrices del Consejo
de Organizaciones Internacionales de
Ciencias Médicas), los patrocinadores
de los ensayos de vacunas no estan éti-
camente obligados a proporcionar tra-
tamiento a los voluntarios para una
enfermedad contraida durante el ensa-
yo de la vacuna. La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y el

Programa Conjunto de Naciones Unidas
sobre VIH/SIDA (ONUSIDA) editaron
unas directrices en el afio 2000 dirigidas
especificamente a ensayos de vacunas
del SIDA en las que se afirma que los
voluntarios deberian recibir como mini-
mo el nivel de cuidado maés alto dispo-
nible en el pais en el que se realiza el
ensayo y, de forma ideal, la mejor tera-
pia probada (documento en inglés dis-
ponible en
http://data.unaids.org/Publications/IRCp
ub01/JC072-EthicalCons_en.pdf ). Sin
embargo, contindian pendientes varias
cuestiones sobre quién deberia pagar
este tratamiento. Es de destacar que los
investigadores tuvieron que considerar
que ofrecer tratamiento solamente a
aquellas personas que participan en el
ensayo podria influir de forma injusta
sobre la decision de las mismas sobre su
participacion, una idea conocida como
incentivo impropio.

Pero el panorama del tratamiento
del VIH en los paises en desarrollo ha
cambiado de forma espectacular en los
ultimos afios, y los patrocinadores



actualmente se preguntan cémo (y no
si) deberia suministrarse tratamiento a
los voluntarios. Hay mas personas con
acceso a antirretrovirales capaces de sal-
var vidas debido a unos costes de trata-
miento significativamente menores y a
programas lanzados por la OMS, el
Fondo Global para la Lucha contra el
SIDA, la Tuberculosis y la Malaria, el Plan
de Emergencia del Presidente de
Estados Unidos para Paliar el SIDA (PEP-
FAR) y la Fundacién Clinton, entre otros
organismos. A pesar de que el plan de
la OMS de contar con 3 millones de per-
sonas en tratamiento del VIH para afio
2005 no alcanzé su obijetivo, si que
mejord de forma sustancial los sistemas
de distribucion de antirretrovirales para
las personas con VIH en muchos paises
en desarrollo. Esto, junto con los otros
programas, ha afectado a la manera en
que los patrocinadores de ensayos de
vacunas del SIDA estdn enfocando el
tema de proporcionar tratamiento a los
voluntarios que resultan infectados por
VIH durante el ensayo debido a una
exposicion en su comunidad.

Aprovechar las redes existentes

Actualmente muchas organizacio-
nes que llevan a cabo investigacion de
vacunas del SIDA estan trabajando de
forma conjunta con programas de trata-
miento ya existentes facilitados por los
gobiernos locales o por organizaciones
externas para asegurar que los volunta-
rios puedan acceder a los antirretrovira-
les. Antes incluso de que se inicie un
ensayo, los patrocinadores tendran en
cuenta los servicios de tratamiento ya
disponibles en la comunidad y después
los investigadores en la sede del ensayo
pueden remitir a las personas que se
infectaron por VIH durante el ensayo a
una de estas clinicas para que reciban
tratamiento.

Este proceso puede variar entre las
distintas organizaciones que realizan
ensayos de vacunas del SIDA y puede
ser incluso diferente para cada sede de
ensayo. Algunos paises han desarrolla-
do sus propias politicas respecto al tra-
tamiento de voluntarios. En Uganda, el
gobierno ha afirmado que los volunta-
rios que colaboran en la investigacion
de la prevencion del VIH que se infecten
por este virus tendran prioridad a la
hora de recibir antirretrovirales a través
de sus programas nacionales de trata-
miento. En Suréfrica, a los voluntarios
en ensayos de vacunas del SIDA se les
suministra una tarjeta de identificacion
que pueden presentar en cualquier clini-
ca del gobierno para obtener tratamien-
to. Los voluntarios que puedan infectar-
se por VIH en cualquiera de los ensayos
de vacunas del SIDA realizados por
WRAIR (siglas en inglés de Instituto de
Investigacion del Ejército Walter Reed)
tienen la garantia de que recibiran anti-
rretrovirales directamente a través de
ayudas PEPFAR.

La OMS y ONUSIDA recomiendan
que se alcance un acuerdo por escrito,
antes de que se inicie el ensayo, sobre
los sistemas de proporcionar tratamien-
to y que los patrocinadores, investiga-
dores, gobiernos locales y comunidades
se incluyan en este proceso.

Preparacion para el futuro

En todas las comunidades en las que
se dispone de tratamiento, existen adn
obstaculos para incluir a los voluntarios
infectados en estos programas. Uno de
estos obstaculos lo constituye la distan-
cia que los voluntarios tienen que reco-
rrer hasta la clinica. La participacion en
un ensayo de vacuna requiere la realiza-
cién de visitas regulares al centro del
ensayo para realizar pruebas del VIH y
counselling e incluso a las personas que
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se infectan por VIH se les realizard igual-
mente un seguimiento durante el resto
del ensayo ya que los investigadores
quieren estudiar como puede afectar la
vacuna a la progresion de la infeccion.
El realizar varios viajes tanto al centro
del ensayo como a la clinica para recibir
tratamiento puede ser algo dificil para
algunos voluntarios y podria suponerles
una barrera a la hora de acceder a ARV.

Otra complicacion es el seguimiento
de los voluntarios para asegurar que
reciben tratamiento y cuidado. En ensa-
yos de Fase | o Il, en donde los investi-
gadores prevén que sélo un pequefio
namero de voluntarios se infecte de
forma incidental y necesite tratamiento,
es posible para el personal del centro
realizar un seguimiento de las personas
gue estan remitidas a clinicas externas
para asegurarse de que realmente estan
accediendo al tratamiento. Pero esto
sera complicado en los ensayos de efi-
cacia de Fase lll en donde se inscriben
varios miles de voluntarios y se produce
un ndmero significativamente mayor de
infecciones a través de la exposicién en
la comunidad. Los patrocinadores del
ensayo estan preocupados por el hecho
de que los centros de ensayo puedan
estar remitiendo a las personas a clini-
cas ya sobrecargadas, que pueden tener
listas de espera para el tratamiento con
antirretrovirales.

Para combatir este problema, actual-
mente diversas organizaciones, como
IAVI y la Red de Ensayos de Vacunas
contra el VIH, estan optimizando estas
redes de remision de pacientes de modo
gue puedan estar preparadas para aten-
der las necesidades de ensayos a gran
escala. Otros patrocinadores de ensayos
estan trabajando para desarrollar en el
futuro nuevos mecanismos de financia-
cion para proporcionar tratamiento a
los voluntarios.



