
1990 1992 1994 1996 1998 2000 2002 2004 2006

Sub-Saharan Africa

Caribbean

GLOBAL

Latin America

Asia

E Europe and C Asia

P
e

rc
e

n
t 

fe
m

a
le

 (
%

)

70

60

50

40

30

20

10

0

1. Adapted from Family Health International, Institute for HIV/AIDS. 2. Sources: UNAIDS/WHO, 2009.

HIV y embarazo: Epidemiología

• Cada año quedan embarazadas dos millones de mujeres infectadas por 

el VIH en todo el mundo1

• Entre 1/4 y 1/3 transmiten la enfermedad a sus bebés ya sea durante el 

embarazo, el parto o la lactancia1

– 2,000 niños nacen infectados cada día



Alto porcentaje de embarazos no planificados

Embarazos en VIH+ 
no planificados
edad

15-19.....82%
20-24.....60%
25-29.....43%
30-34.....33%
35-39.....29%
+ 40.......38%

Koenig LJ, et al. Am J Obstet Gynecol. 2007 Finer LB. Perspect Sex Reprod Health. 2006 

Hasta el 83% de los 
embarazos en 

adolescentesVIH+ son 
no planificados



RIESGO DE TMI: CARGA VIRAL Y MOMENTO DE INICIO DEL TAR
Cohorte perinatal francesa ANRS; n=5.9671

TMI muy infrecuente cuando las mujeres reciben de forma precoz TARGA,  especialmente 
cuando consiguen niveles de CV indetectables1

1. Tubiana R, et al. 18th CROI 2011. Abstract 735; 2. Warszawski J, et al. AIDS 2008;22: 289–99;

3. Fichas Técnicas de fármacos antirretrovirales de fármacos antirretrovirales disponibles en la página Web:

http://www.ema.europa.eu. Fecha de acceso, agosto de 2011 

TARGA Antes de la 

concepción

Primer trimestre

<14 semanas

Segundo trimestre

14-27 semanas

Tercer trimestre

>28 semanas

Carga viral próxima

al parto
% n % n % n % n p

Global 0,5 1.684 0,6 333 1,2 1.395 2,6 684 <0,01

<400 copias/mL 0,1 1.441 0,4 281 0,9 1.187 1,8 507 <0,01

<50 copias/mL 0,0 1.090 0,0 206 0,5 768 0,8 260 0,045

• Cohorte perinatal francesa (CPE) con 2.856 madres VIH positivas2

Warszawski J, et al Tasa de TMI (%) n infectado Total

ARN-VIH <50 copias/mL 0,4 5 1.338

Los fármacos antirretrovirales utilizados durante el embarazo deben seleccionarse sólo si el beneficio potencial justifica el posible riesgo3
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Fármaco 

antirretroviral*

Clasificación en el 

embarazo según la 

FDA

Atazanavir B

Nelfinavir B

Ritonavir B

Saquinavir B

Maraviroc B

Nevirapina B

Rilpivirina B

Darunavir C

Fosamprenavir C

Indinavir C

Lopinavir/r C

Tipranavir C

Raltegravir C

Zidovudina C

Efavirenz D

Clasificación de la FDA – Toxicidad antirretroviral de los terceros 
agentes

Categorías según FDA

A: Estudios adecuados y bien controlados en mujeres 
embarazadas no demuestran un riesgo para el feto

B: Estudios de reproducción animal no demuestran un 
riesgo para el feto, pero no se han realizado estudios 
controlados y adecuados en mujeres embarazadas

C: No se ha determinado la seguridad en el embarazo 
humano; los estudios de riesgo fetal en animales son 
positivos o no se han realizado

D: Evidencias positivas de riesgo fetal humano según los 
datos de reacciones adversas con fármacos 
comercializados o en fase de investigación

X: Contraindicado

*Los fármacos antirretrovirales utilizados durante el embarazo 

deben seleccionarse sólo si el beneficio potencial justifica el 

posible riesgo2

1. Public Health Service Task Force Perinatal GL 2009. Disponible en la página Web: 

http://aidsinfo.nih.gov/contentfiles/PerinatalGL.pdf .Fecha de acceso agosto de 2011

2. Fichas Técnicas de fármacos antirretrovirales de los fármacos antirretrovirales disponibles en la página Web: 

http://www.ema.europa.eu. Fecha de acceso, agosto de 2011



AIDS 2011;25:2301-4

• 21 estudios: 

• 39 defectos 

congénitos en 1437 

mujeres expuestas 

a EFV en el 1º 

trimestre: 2%, (95% 

IC 0.82-3.18)

• RR: 0,85 (95% IC 

0.61-1.20) 

• 1 mielomeningocele



Farmacocinética de los antirretrovirales durante el embarazo

*No se recomienda LPV/r una vez al día durante el embarazo debido a que no existen datos que permitan establecer si los niveles de 

este fármaco son adecuados con esta administración1

Los fármacos antirretrovirales utilizados durante el embarazo deben seleccionarse sólo si el beneficio potencial justifica el posible riesgo4

CEM: concentración efectiva mínima.  MDT=  monitorización de dosis terapéuticas 

1. DHHS Perinatal guidelines. Disponible en la página Web: http://aidsinfo.nih.gov/ContentFiles/PerinatalGL.pdf. Fecha de acceso, 

agosto de 2011;

2. Hardy H, et al. Primer Taller Internacional sobre el VIH y las Mujeres, 2011. Póster 016;

3. Best BM, et al. J Acquir Immune Defic Syndr 2010;54:381–8;

4. Fichas Técnicas de fármacos antirretrovirales de fármacos antirretrovirales disponibles en la página Web:

http://www.ema.europa.eu. Fecha de acceso, agosto de 2011

Puede recomendarse MDT si la paciente no tiene una supresión virológica

ARV Farmacocinética durante el embarazo

AZT1 Sin modificación significativa

3TC1 Sin modificación significativa

ABC1 Sin modificación significativa

TDF1
 AUC en el tercer trimestre respecto al posparto, niveles valle similares

NVP1 Sin cambios clínicamente significativos

ATV2
 AUC en el tercer trimestre frente a mujeres adultas no embarazadas, 

valores similares de Cmin y superiores de CEM de 150 ng/mL

SQV1 Niveles adecuados del fármaco

LPV*3
 niveles plasmáticos

DRV, RAL, MRV1 No existen actualmente estudios farmacocinéticos disponibles



Poster 1013

Poster 1012

Poster 1011

Se debe aumentar la dosis en el tercer trimestre de ATV y DRV/r

La dosificación más apropiada es 600/100 BID.

Colbers A. et al: Paso transplacentario de ATV, DRV y RTV es baja



SmPC atazanavir. November 2011.
Colbers A, et al. CROI 2012. Seattle, EEUU. #1013.

– Cambio en la ficha técnica:

– Estudio presentado

en el CROI 2012:

Nuevos datos de Atazanavir en el embarazo y postparto



¿qué más dicen las guías?



DIFERENTES GUÍAS DE TAR EN EL EMBARAZO

Documento de consenso de la Secretaría del Plan Nacional sobre el Sida /GESIDA sobre la Asistencia en el ámbito sanitario a las mujeres con infección por el 
VIH (Febrero 2012 )



GESIDA 2012: TARV en el embarazo

12

Se tiene escasa
información de TDF, FPV e 
IDV y muy escasa de TPV, 

DRV, RAL, ETR y MVC. 

Por ello se deben evitar 
estos fármacos, salvo en 
pacientes embarazadas 
en fracaso virológico, en 

cuyo caso deberemos 
orientarnos en función de 

la poca información 
disponible. 

Panel de expertos de Gesida y Plan Nacional sobre el Sida. Actualización enero 2012. http://www.gesida.seimc.org/pcientifica/dcconsensos.asp.



Panel de expertos de Gesida y Plan Nacional sobre el Sida. Actualización enero 2012. http://www.gesida.seimc.org/pcientifica/dcconsensos.asp.
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¿y qué pasa si la mujer es 
mayor?



• Estamos asistiendo a un incremento del número de mujeres en las que se presenta a 
una edad superior a los 50 años: (1)

- La edad en la que se suele presentar la menopausia es entre los 48 y 52 años.

• Entre los nuevos diagnósticos, la proporción de mujeres mayores de 50 años ha 
aumentado de forma significativa que representó el 1,8% en 1996 y alcanzó un 4,2% 
en 2008. (2) 

• Viven más tiempo con la infección y tienen que exponerse por tiempo más 
prolongado a los tratamientos antirretrovirales (TAR), con el riesgo de presentar 
mayor toxicidad y disminuir el nivel de adherencia al tratamiento. 

• Existen pocos estudios que evalúen el efecto de la menopausia en la cifras de CD4 y 
de carga viral en las mujeres seropositivas: (4)

• Cohorte Suiza: tendencia a tener una menor cifra de CD4 en mujeres con 
menopausia frente a mujeres sin ella (333 frente a 399 cel/mL, p < 0,09), 
atribuida al cambio en los niveles de hormonas sexuales, mientras que no 
parecía haber diferencias en la caída de la carga viral en relación con la edad.

(1) Grupo de trabajo ONUSIDA/OMS. Informe sobre la epidemia mundial de SIDA, 2010.
(2) Pérez Elías MJ, et al. AIDS Research Network Cohort (CoRis, 1996-2008). CDC0280.

(3) Tumbarello M, et al. AIDS 2003; 17:128.

Mujer VIH+ en la edad madura



Increase in non-AIDS mortality in 
women

Adapted from French AL, et al. J Acquir Immune Defic Syndr. 2009;51;399–406.
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Non-AIDS: Miscellaneous

Non-AIDS: Overdose/Trauma

Non-AIDS: Cancer

Non-AIDS: Liver

Non-AIDS: Heart

AIDS

Cause of death in 706 of 2792 HIV-infected patients from the Women’s Interagency 

HIV Study (a representative US cohort) who died during the period 1995-2004



Problem Patients Procedure
Evidence of 

benefits
Screenin
g interval

Additional Comments

Breast 
cancer

Women 
50–70 yrs

Mammography
↓breast cancer 
mortality

1–3 years

Cervical 
cancer

Sexually 
active 
women

Papanicolau
test,
HPV DNA test

↓cervical 
cancer 
mortality

1–3 years

Target age group should 
include at least the age 
range 30 to 59 years.  
Longer screening interval if 
prior screening tests 
repeatedly negative

Colorectal 
cancer

Persons 
50–75 yrs

Faecal Occult 
Blood test

↓colorectal 
cancer 
mortality

1–3 years Benefit is marginal

Cancer screening – EACS

EACS guidelines 2011. Available at: www.europeanaidsclinicalsociety.org/images/stories/EACS-
Pdf/EACSGuidelines-v6.0-English.pdf. Accessed June 2012. 

Regular screening and breast self-examination can reduce the risk of cancer



Increased risk of myocardial infarction in women 
with HIV

Adapted from Triant VA, et al. J Clin Endocrinol Metab. 2007;92:2506–2512..

Large data registry with 3,851 HIV and 1,044,589 non-HIV patients.
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Increased risk of low BMD among postmenopausal 
women* with HIV

• Postmenopausal women with HIV (vs without HIV) had lower BMD, higher prevalence 
of low BMD, and higher levels of bone turnover markers

• These factors are associated with increased risk for bone fracture

Adapted from Yin MT, et al. J Endocrinol Metab. 2010;95:620–629.

*Women >40 years and postmenopausal, or >55 years regardless of FSH and estrogen.

BMD=bone mineral disease
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• Pérdida de DMO asociada a la menopausia (2%-6% en los dos primeros 
años) y al inicio de prácticamente todos los TAR y, en mayor medida, a 
algunas pautas en concreto (TDF).

• En la población general, un 50% de todas las mujeres posmenopáusicas 
presentan una fractura relacionada con la osteoporosis. 

• La deficiencia de vitamina D y el HPTS se observan con gran frecuencia en 
los pacientes seropositivos. Efavirenz se ha asociado a una reducción de los 
niveles de 25-hidroxi vitamina D; tenofovir se asociado a HPTS y el TAR, en 
general, a un aumento de la resorción mineral ósea y a una disminución de 
la DMO. 

Barrett JA, et al.  J Clin Epidemiol 1999; 52:243.
Gutierrez F, et al. AIDS Rev 2011; 13: 109-18.

Cervero M, et al. AIDS Res Hum Retroviruses 2011; Epub ahead of print.

Pérdida de DMO en la mujer madura VIH+



• Cambios en el aspecto físico y el estigma del VIH

Otros factores de riesgo en la edad madura

• Trastornos depresivos

Documento de consenso de la Secretaría del Plan Nacional sobre el Sida /GESIDA sobre la Asistencia en el ámbito sanitario a las mujeres con infección por el 
VIH  (Febrero 2012 )



prevención



• Estudio randomizado, controlado con placebo, doble ciego, en 2 paises de 

Sudafrica

Gel Tenofovir Gel 1%†

(n = 445)

Gel Placebo †

(n = 444)

Mujeres VIH – con alto

riesgo para infección VIH,

≥ 2 relaciones sexuales 

en los 30 dias del screening

(N = 889)

†Gel applied using “BAT 24” regimen: 1 gel dose up to 12 hrs before sex; 1 gel dose as soon after sex as 

possible within 12 hrs after sex; maximum of 2 doses to be used within 24-hr period.

El estudio 
continuó hasta 
que se 
observaron 92 
infecciones VIH

Abdool Karim Q, et al. Science DOI: 10.1126/science.1193748. 

Abdool Karim Q, et al. AIDS 2010. Abstract TUSS0202. (Viena) 

CAPRISA 004: Tenofovir gel al 1% para la 

prevención del VIH en la Mujer 



CAPRISA: Reducción de la incidencia VIH con Tenofovir gel 

vs Placebo Gel

• Tenofovir gel se asocio con un 

descenso en la incidencia de VIH[1]

– 50% descenso a los 12 meses 

– 39% descenso a los 30 meses 

1. Abdool Karim Q, et al. Science DOI: 10.1126/science.1193748. 2. Kashuba A, et al. AIDS 2010. Abstract 

TUSS0203. 3. Abdool Karim S, et al. AIDS 2010. Abstract TUSS0204. 
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Eficacia de Tenofovir vs Niveles de Adherencia

Nivel de 

Adherencia, %

n No. de 

Infeciones

Eficacia , 

%

> 80 336 36 54

50-80 181 20 38

< 50 367 41 28

 Las concentraciones elevadas de 
tenofovir a nivel cervicovaginal se 
asocian con disminución de la 
seroconversión VIH[2]

 No resistencia VIH a tenofovir (K65R) en 
pacientes que se infectaron usando el gel 

 El uso de tenofovir gel tambien se asocio 
con un 51% descenso en infeccion por 
HVS-2 [3]

Tenofovir



HPTN 052: Early antiretroviral therapy (ART) 
reduces linked HIV transmission

• n=1,763 serodiscordant couples

• HIV-infected patients had CD4 
counts between 350–550 
cells/mm3

• Randomised to immediate 
ART or delayed ART 
(initiated at CD4 decline or 
HIV symptoms)

• 39 HIV transmissions occurred

• 28 were linked to the 
infected partner

• Of these 28, only 1 
occurred in early ART 
group

Adapted from Cohen MS, et al. N Engl J Med. 2011;365:493–505.

Kaplan-Meier estimate of 

partner-linked HIV transmission 
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Hazard Ratio (95%CI) 

0.04 (0.01–0.26)*

*Univariate analysis: Early therapy vs. Delayed therapy



FEM-PrEP Study
Ensayo en fase III: 1951 mujeres Africanas VIH – con prácticas de 

riesgo  para ETS:

Profilaxis preexposición: TRUVADA QD vs Placebo

Resultados preliminares: 

Seguimiento 1100 mujeres/año: 56 nuevas infecciones (50% en cada 

brazo)

Elevadas tasas de embarazo en el grupo de Truvada a pesar de uso 

de ACO (96%)

(Salim S, et al. Journal Watch, 25 Abril 2011)





y ha sucedido 
algo más que 
valga la pena 
mencionar?

30



SHE - Educación médica: 
5 temas clave sobre los retos de las mujeres a 
cualquier edad





¿QUE ES EL PROYECTO SHE?

• UN PROGRAMA MULTIDISCIPLINAR FORMADO POR

• PROFESIONALES SANITARIOS Y 

• MUJERES VIH ENTRENADAS : “SOPORTE DE PARES”



SHE es un programa 
europeo para afrontar 

los retos específicos de 
las mujeres con VIH. Se 

efectúa mediante la 
formación del personal 
médico en la asistencia 

y el tratamiento y 
apoyando a estas 

mujeres para que se 
sientan empoderadas 
para manejar todas y 

cada una de las 
situaciones de su vida

Su objetivo es mejorar 
la asistencia y la calidad 
de vida de las mujeres 

VIH positivas

Programa SHE

¿Qué es SHE?
¿Cuál es el 
objetivo del 

programa SHE?

El programa SHE ha 
sido desarrollado por 
dos grupos docentes 

multidisciplinarios: 
mujeres afectadas por 

el VIH y los 
profesionales 

encargados de su 
asistencia médica

¿Quién ha 
desarrollado el 

programa SHE?



2010 2011 2012

APR MAY JUN JUL AUG SEP OCT NOV DEC JAN FEB MAR APR MAY JUN JUL AUG SEP OCT NOV DEC JAN FEB

Revisión de los datos conocidos

1ª reunión del grupo 

docente: 

Definición de los 5 temas 

SHE 

2ª reunión del grupo 

docente: 

Desarrollo del programa

Preparación de los materiales científicos Actualización de los materiales

1ª reunión científica 

independiente

Investigación de la historia 

de las mujeres con VIH en 

Europa

2ª reunión científica:

Asistencia de las mujeres  

con VIH en Europa

Desarrollo del programa SHE

Primera reunión del 

comité asesor

Desarrollo de las herramientas 

de apoyo entre iguales

Segunda reunión del 

comité asesor

Tercera reunión del 

comité asesor

Lanzamiento de las 

herramientas de apoyo 

entre iguales en IAS 

2011

Programa comunitario

Programa científico

Traducción y adaptación de 

la herramienta de apoyo 

entre iguales al alemán, 

español, francés, italiano, 

polaco y portugués

Definición de los 

temas y revisión 

de los datos

Desarrollo de 

herramientas 

médicas

Reunión de la junta comunitaria

Lanzamiento de la web 

SHE: www.shetoshe.org



Unidad SHE -
Materiales y caja de la Unidad SHE

CAJA DE LA Unidad SHE

Distribuida a todas las Unidades 

SHE

TOOLKIT DE 
APOYO ENTRE 

IGUALES

EL LIBRO SHECÓMO 
ESTABLECER 
UNA UNIDAD 

SHE

TOOLKIT 
MÉDICO

Disponible en la página web 

www.shetoshe.org

Disponible en la página web 

www.physz.com

Para conseguir una copia de la caja de la Unidad SHE póngase en contacto con el departamento médico local de BMS en su país





PERTINENCIA DEL PROGRAMA SHE

CONCLUSIONES



• Existe una necesidad urgente para programas específicos 
para mujeres que viven con VIH. 

• Una aproximación para tomar en consideración integrada 
desde la perspectiva tanto del clínico como del paciente.

• Elementos clave del programa SHE que incluya el toolkit de 
apoyo, la página WEB de SHE, el toolkit médico y el desarrollo 
de las unidades SHE y de la network SHE.

• EL programa SHE es una iniciativa en desarrollo para la 
facilitación de educación sanitaria en puntos tanto clínicos 
como de la comunidad para el desarrollo del cuidado de la 
mujer viviendo con VIH



EL OBJETIVO DEL PROGRAMA SHE ES:

• Dar apoyo a las mujeres con VIH con 
el fin de aumentar su 
“empoderamiento”

• Capacidad para:

• Tomar decisiones

• Tener control de su vida personal

• Mejorando asi su calidad de vida

• Aprovechando mejor los servicios 
sanitarios





SITUACION DE SHE EN ESPAÑA

FACULTATIVOS Y PARES

Celia Miralles, Maria Jose Fuster, Maria Jesús Pérez Elías, Maria 

Jose Galindo, Piedad Arazo

Mª Jose Fuster, Dolo Alegria, Candida Alvarez, Julia Alonso..

Unidades piloto SHE ya en marcha en ESPAÑA

3 Murcia, Valencia y Vigo y algunas más...

Quien mas esta en nuestras UNIDADES

enfermeras, psicólogos, ginecólogos, trabajadores sociales…



conclusiones



 Las mujeres se enfrentan con varias barreras a la prevención, las pruebas y la 
orientación en materia del VIH, incluyendo:

 Vergüenza, miedo al rechazo y el estigma,

 La objeción de la pareja a la pruebas

 Falta de acceso a los recursos financieros, tiempo y transporte

 Falta de acceso a información o servicios de salud fidedignos

 Hasta hace poco, se excluía a las mujeres de la mayor parte de los ensayos clínicos
de tratamiento antirretrovírico (ARV) y otros medicamentos, y se han financiado
más investigaciones con hombres.

 La desigualdad en el acceso de las mujeres a la atención médica, la orientación y la 
información significa que tienen menos probabilidades que los hombres de recibir
el pronóstico y tratamiento precoz y exacto de la infección por el VIH.

Mujeres - Infectadas y Afectadas





Factores principales a valorar

CD4/CV

basal 

Resistencia

Edad

Consideraciones 

sobre líquidos

y alimentos

Eficacia

y

potencia

Seguridad/

tolerabilidad

Interacciones 

farmacológicas

con otros

fármacos

Comodidad

Adherencia

del paciente 

y margen de 

olvido del Tto.

Cualquier 

comorbilidad

Lípidos /

lipodistrofia/ 

riesgo CV 

Embarazo/ 

planificación 

de embarazo

US DHHS Guidelines 2008; 1–128. Disponible en la página Web http://www.aidsinfo.nih.gov/ContentFiles/AdultandAdolescentGL.pdf,

fecha de comprobación del acceso: 8 de abril de 2009

http://www.aidsinfo.nih.gov/ContentFiles/AdultandAdolescentGL.pdf




Y el futuro....



gracias


