Campana de Acceso a Medicamentos de MSF —Informe- Mayo 2012 — www.msfaccess.org

ACCESS
CAMPAIGN

") MEDECINS
SANS FRONTIERES

DE COMO UN CONVENIO MUNDIAL SOBRE I+D
PODRIA SOLVENTAR LOS VACIOS PRODUCIDOS
POR EL SISTEMA ACTUAL DE INNOVACION
MEDICA

“Enla actualidad, nos enfrentamos a una injusticia cada vez mas grande. Mas del 90% de
todas las muertes y el sufrimiento causado por las enfermedades infecciosas suceden en el
mundo en desarrollo. Algunas de las razones que estan detras de esta mortandad de personas
por enfermedades como el VIH/sida, la tuberculosis, la enfermedad del suefio y otras
infecciones tropicales son que los medicamentos esenciales que pueden salvar vidas, o bien
resultan muy caros, 0 no estan disponibles porque no se consideran rentables, o porque,
practicamente, no hay investigacion y desarrollo en enfermedades tropicales prioritarias.

Este fracaso del mercado es nuestro préximo desafio.

Sin embargo no es un reto s6lo para nosotros. También lo es para los gobiernos, las
instituciones publicas internacionales, la industria farmacéutica y otras ONG que se enfrentan

.. .. R L. R . 73
a esta injusticia. Como sociedad civil, lo que demandamos es un cambio, no caridad

Extracto del discurso de recepcion del premio Nobel de la Paz, 1999, pronunciado por el doctor
James Orbinski, presidente internacional de Médicos Sin Fronteras (1998-2001).
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Mas de un década después de que la organizacion médico-humanitaria internacional Médicos
Sin Fronteras (MSF) aceptase al Premio Nobel de la Paz con estas palabras, nuestros equipos
en el terreno aun se enfrentan, cada dia, con el hecho de que tanto los farmacos como los
diagnosticos y las vacunas necesarias para tratar a los pacientes, o no se encuentran
disponibles, o no resultan apropiadas, o estdn a un precio inalcanzable.

Se trata de una consecuencia directa del actual sistema de innovacion médica. Después de un
proceso de analisis y deliberaciones que se ha prolongado durante una década, los expertos de
la Organizacion Mundial de la Salud han recomendado recientemente que es hora de cambiar
la forma en que se lleva a cabo la investigacion y desarrollo (I+D) en salud, de modo que se
atiendan las necesidades de los paises en desarrollo. Ahora, los gobiernos tienen una
oportunidad para apoyar esta recomendacion fundamental y asi comenzar las negociaciones
para un convenio internacional vinculante en [+D biomédica que pueda atender las areas
olvidadas por el sistema de innovacién actual.

Por qué el modelo de I1+D actual no funciona a la hora de atender las
necesidades de los paises en desarrollo

El sistema de [+D que existe en la actualidad se basa en intereses de mercado, no en
necesidades sanitarias, y depende en gran medida del sistema de patentes para recuperar el
coste invertido en [+D imponiendo unos altisimos precios a las herramientas médicas que
llegan al mercado. Esto causa dos problemas importantes.

En primer lugar, las necesidades de las poblaciones en los paises de economias con recursos
estan por encima de las necesidades de las poblaciones en paises en desarrollo. Cuando las
personas que se ven afectadas por una determinada enfermedad no alcanzan una cifra muy alta
0 son muy pobres como para competir con los mercados de los paises mas ricos, los desafios
médicos se quedan sin respuesta’. Debido a que los paises de economias de renta alta requieren
una innovacion especifica, las herramientas disefiadas principalmente para ser utilizadas en
esos contextos con altos niveles de recursos e infraestructuras, solo se llevan con posterioridad
a contextos con recursos limitados, incluso cuando su utilizacion resulta poco practica o no se
han disefiado para la carga de una enfermedad en concreto, ni tampoco para las cepas de esa
enfermedad en los paises en desarrollo.

En segundo lugar, cuando existen las herramientas médicas (porque la enfermedad afecta tanto
a paises de rentas altas y bajas por igual y la poblacion de pacientes en los paises ricos
representa una demanda suficiente de mercado), su precio suele ser prohibitivo. Este es el caso
de los nuevos medicamentos para el cancer y el VIH/sida, por ejemplo. Ello ha provocado
fuertes discusiones ya que aquellos que quieren asegurar monopolios protegidos por patentes
chocan con los que tienen el objetivo de garantizar el acceso a los nuevos productos médicos
de la forma mas amplia y asequible.

Durante la ultima década, se han formado varias alianzas para el desarrollo de productos
(Product Developement Partnerships, PDP por sus siglas en inglés) para cubrir los vacios de la
innovacion y se han ofrecido nuevos fondos procedentes de fundaciones filantrépicas y de
gobiernos. MSF ha tratado de involucrarse en la atencion a los grandes vacios de la I+D. En
2003, MSF, junto a siete instituciones de investigacion publicas, fundo la iniciativa
Medicamentos para Enfermedades Olvidadas (Drugs for Neglected Diseases initiative, DND1),
y continta siendo uno de sus principales financiadores®. Por medio de nuestras operaciones en
el terreno, también participamos en la innovacion e introduccion de nuevos productos alli
donde nos es posible.
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Todos estos esfuerzos han dado como resultado mejoras que se necesitan con urgencia. Sin
embargo, dichos esfuerzos, en general, se han realizado ad hoc, y no resultan apropiados ni
forman parte de un sistema sostenible ideado para atender los desafios sanitarios actuales en
los paises en desarrollo.

Hay una necesidad acuciante de un sistema complementario que conduzca y financie la
innovacién para las poblaciones de los paises en desarrollo’. Ese nuevo sistema debe acelerar
el desarrollo de vacunas, diagnosticos y farmacos para las necesidades médicas de la poblacion
en los paises en desarrollo.

La lista de los deseos: lo que se necesita

- Métodos de diagndstico: equipos de diagnéstico y pruebas de control poco
voluminosos, faciles de usar, robustos, confiables y de bajo coste, que puedan usarse
tanto en el nivel més primario del sistema de salud como al lado de la cama del
paciente.

- Medicamentos: una buena cantidad de proyectos en desarrollo de farmacos que
cubran las areas de enfermedades que afectan a los paises con bajos recursos.
Necesitamos medicamentos que sean eficaces, que presenten una buena tolerancia para
los pacientes, y estén adaptados a los contextos de escasos recursos (termoestables, con
el menor niumero de pastillas necesario, y que se administren en regimenes de
tratamiento tan cortos como sea posible). Se necesita que estén disponibles los
medicamentos de tltima generacion una vez que se desarrollen resistencias a los
farmacos en los pacientes.

- Vacunas: formulaciones y presentaciones adaptadas a contextos con recursos
limitados que sean termoestables, y puedan administrarse sin inyeccion y requieran
dosis mas bajas o tengan esquemas de dosificacion mas flexibles. Se necesitan ademas
vacunas asequibles para atender las enfermedades y las cepas especificas de agentes
patdgenos mas comunes en los paises en desarrollo.

¢ Como podria ser un Convenio de I+D en salud?

Mediante la creacién de un Convenio vinculante de 1+D en salud, los paises acordarian
un sistema sostenible de innovacién médica con una financiacion planificada y adecuada,
para desarrollar productos centrados en las necesidades de salud prioritarias de los
paises en desarrollo.

El Convenio crearia normas que garantizasen que los frutos de la innovacion y los nuevos
productos farmacéuticos fuesen accesibles y asequibles.
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(Como funcionaria? Los detalles de los términos y condiciones serian negociados por los
paises en un proceso coordinado por la OMS, tal como se hizo en el Convenio Marco sobre el
Control del Tabaco, que se cred bajo al amparo del articulo 19 de la Constitucion de la OMS y
que cuenta en la actualidad con mas de 160 paises firmantes.

El Grupo Consultivo de Expertos en Investigacion y Desarrollo: Financiacion y Coordinacion
(CEWG por sus siglas en inglés) acaba de publicar su informe final concluyendo que un
Convenio vinculante podria contribuir en hacer realidad varios avances concretos®. Ello podria:

- Establecer un proceso inclusivo, basado en evidencias que
determinaria las prioridades para la I+D médicas.

La OMS y sus socios ya han definido las agendas de I+D para algunas enfermedades. Ahora
debe llevarse a cabo un esfuerzo mas integral a través del Convenio sobre I+D. ;Por qué es
necesario?

e Podria dirigir la innovacion a la atencion de las necesidades en los paises en desarrollo,
precisamente donde ha fracasado el actual modelo de 1+D basada en intereses
comerciales. En nuestro trabajo en alrededor de 65 paises, los médicos de terreno de
MSF son testigos de los numerosos y diferentes vacios que existen. Cinco de los mas
importantes vacios en la innovacion médica actual se describen en este informe
(vacunas adaptadas, necesidades desatendidas en VIH/sida, resistencia a los
antibioticos, diagnostico y tratamiento de enfermedades tropicales olvidadas, y
diagnéstico y tratamiento de tuberculosis)

e Podria superar el problema de que los frutos de la innovacion sean casi siempre
inapropiados para atender las necesidades de los paises en desarrollo. La realidad
es que hoy en dia los productos farmacéuticos se desarrollan primero y sobre todo para
los paises de rentas altas y, s6lo en un segundo plano, se amplian para los paises en
desarrollo, sin las adaptaciones especificas necesarias para su utilizacion en entornos de
bajos recursos. Las necesidades médicas de los paises en desarrollo son diferentes, y las
vacunas suponen un ejemplo ilustrativo de esta realidad. Las vacunas del rotavirus que
se desarrollaron para mercados de economias avanzadas estan menos orientadas a las
necesidades de algunos paises de Africa subshariana, donde son comunes diferentes
cepas del virus. Las condiciones varian también. Debido a las precarias infraestructuras
sanitarias, los productos que se necesitan deben ser lo mas simplificados posible para
trabajar con ellos en zonas aisladas o con personal sanitario con una minima formacion.
Necesitamos, por ejemplo, una vacuna contra el sarampion que pueda administrarse sin
necesidad de una inyeccion. Pero la mayoria de las vacunas actuales, en una amplia
gama de enfermedades, se presentan con la limitante de la necesidad de una cadena de
frio y nos obliga a localizar al mismo nifio varias veces debido a los esquemas de dosis
multiples que presentan estas vacunas.
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- Vincular las prioridades de la 1+D global con una financiacion
sostenible y adecuada.

Actualmente, no existen vinculos entre las iniciativas que existen para determinar las
prioridades de I+D por un lado, y las iniciativas que tratan de impulsar el flujo de la
financiacién a la innovacién médica, por el otro. Esto significa que mas alla de lo que se pueda
incidir para llamar la atencion sobre las necesidades médicas desatendidas, no existe un

proceso de estimulo a la [+D para areas prioritarias de salud, haciendo que dependamos de una
variedad de esfuerzos insuficientes y descoordinados de I+D realizados ad hoc, con prioridades
establecidas mas por las instituciones filantropicas, los gobiernos donantes o los programas de
responsabilidad social corporativa, que por las necesidades propias de los pacientes.

Las prioridades médicas deberian estar vinculadas con compromisos de financiacion
obligatorios a través del Convenio en [+D. ;Qué se podria lograr con esto?

e (Garantizaria que el dinero se dirigiese a un area definida como prioridad médica. Las
necesidades de investigacion y la financiacion indispensable para la tuberculosis, por
ejemplo, han sido claramente definidos por la OMS, a través de un proceso en el que
participan una amplia variedad de actores’. El Plan Global para detener la TB 2011-
2015 describe los objetivos de I+D para farmacos, métodos de diagndstico y vacunas,
incluyendo los costes de cada area®. Sin embargo, ya que el establecimiento de estas
prioridades no se vincula a la obtencion de fondos, no es posible impulsar de manera
apropiada el desarrollo de las herramientas necesarias. La financiacion para la
investigacion en TB se ha reducido y estd muy por detras de los objetivos establecidos
en el Plan Global. En 2010 el desarrollo de farmacos para la TB recibi6 solamente el
31% del objetivo anual de financiacion del Plan Global que se habia establecido en 740
millones de dolares, mientras que la financiacién para métodos de diagnostico de la TB
alcanzo solo el 14% del objetivo de 340 millones de dolares que se habia establecido’.

e La OMS y ONUSIDA también han establecido las prioridades de investigacion para
VIH/sida®, pero al no existir vinculacion entre el establecimiento de esas prioridades y
la financiacion, no hay forma de garantizar que se avance en la consecucion de los
objetivos propuestos. En VIH, el mercado por si solo puede que no sea capaz de
desarrollar formulaciones de accion prolongada que pudieran hacer posible la
ampliacion del tratamiento en los paises en desarrollo. Esto mismo es valido para los
productos pediatricos, porque el VIH pediatrico se ha eliminado ampliamente en los
paises con economias de ingresos altos. Un Convenio como el que aqui se plantea
podria poner en marcha financiacion e iniciativas idoneas para vincular las necesidades
de I+D en VIH para los paises en desarrollo con una provision de fondos apropiada.

e Proporcionaria una base mas sélida para la fragil innovacion existente en el campo de
las enfermedades tropicales olvidadas. Victimas de una gravisima desatencion del
sistema comercial, la [+D para leishmaniasis visceral, enfermedad del suefio y
enfermedad de Chagas captaron menos de 150 millones de dolares en 2010°. Ya que el
actual sistema depende en gran medida de la filantropia y la generosidad de unos pocos
paises donantes, siempre existe el riesgo que la financiacion en ciertas areas se reduzca
cuando las prioridades de los donantes se modifiquen. Los productos disefiados para las
enfermedades olvidadas que se encuentran actualmente en fase de desarrollo requieren
de una financiacion sostenible y previsible para llevarlos al mercado.
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¢ Quién debe pagar y qué debe pagarse?

El nivel de contribuciones de cada pais que forme parte del Convenio se estableceria en el
proceso de negociacion. Ello debe estar en base del principio de una justa distribucion de
carga, en la que se refleje la capacidad individual de cada pais para aportar los fondos. El
informe de los expertos de la OMS recomienda que “todos los paises deben comprometerse a
destinar por lo menos un 0,01% del PIB a la I+D de financiacion ptblica para la atencion de las
necesidad sanitarias de los paises de escasos recursos relacionadas con el desarrollo de
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productos farmacéuticos” .

Los expertos de la OMS sugieren que los paises podrian cumplir sus compromisos de
financiacion por diferentes vias, tanto mediante el pago directo de la innovaciéon médica
dirigida a la consecucion de los objetivos del Convenio, como mediante la contribucion a un
fondo comtn''. En este sentido, sugieren que entre un 20 - 50% del total de la financiacion
obligat?zria que aporte cada pais debe destinarse a un mecanismo de financiacién de fondo
comun °.

El informe recomienda ademas una serie de propuestas fiscales directas e indirectas, que
incluyen la introduccion de un impuesto sobre transacciones financieras con una parte

. .1
destinada a I+D en salud, para recaudar los fondos necesarios .

—> Garantizar que el dinero se emplea en el estimulo de la 1+D de de
la manera mas eficaz:

En medio de una creciente escasez de fondos provenientes de donantes, la financiacion debe
apoyar los modelos de innovacién que permitan que se logren mayores avances con fondos
limitados. Actualmente, el desarrollo de un farmaco por parte de la industria farmacéutica
resulta muy caro y plantea serias dudas sobre su eficacia. La industria incluso alega que el
coste de la I+D llega a 1.300 millones de dolares por farmaco'*, aunque el coste real
probablemente es mucho menor'. Por todo ello, es crucial pasar a depender de modelos
alternativos de investigacion y desarrollo y aprovechar los costes mas bajos de los productores
de paises emergentes.

Un Convenio en I+D podria promover una I[+D mas eficaz'®. ;Qué se podria lograr con ello?

e Podria explotar modelos de colaboracion para I+D que resulten rentables. DNDi ha
producido nuevos tratamientos a un coste menor, haciendo publico que “en el plazo de
nueve afios y con 120 millones de euros, ha desarrollado seis nuevos tratamientos para
enfermedades olvidadas, que han supuesto una mejora significativa sobre otras
opciones de tratamiento existentes, y han puesto en marcha proyectos prometedores que
incluyen 11 nuevas entidades quimicas'’”. Ademas, DNDi estima que el coste total del
desarrollo de una nueva entidad quimica oscilaria entre 130 y 235 millones de
dolares'®, una pequeiia parte de los 1.300 millones del coste esgrimido por la industria
multinacional.

e Evitaria malgastar los preciados recursos de los donantes aprovechando la capacidad
de los productores de paises emergentes para desarrollar productos a mas bajo coste.
Gracias a los costes mas bajos del Instituto Serum de India, por ejemplo, el Proyecto de
Vacuna contra la Meningitis desarroll6 con éxito una vacuna para su utilizacion en los
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paises situados en el “cinturén de la meningitis” a un precio asequible inferior a 0,50
dolares por dosis. Por otro lado, el Compromiso Anticipado de Mercado para vacunas
contra el neumococo, que proporciona un incentivo de 1.500 millones de délares a los
productores que pongan a la venta las vacunas para su uso en los paises en desarrollo,
beneficia principalmente a las companias farmacéuticas multinacionales antes que
incentivar a nuevos proveedores de mercados emergentes para que inviertan en el
desarrollo y la produccion de un producto de mas bajo coste'’.

e Podria estimular la participacion de mas actores en la I+D. Las subvenciones y la
financiacion a los PDPs son bienvenidas pero también se necesitan mecanismos
alternativos de incentivos que atraiga la participacion de mas actores. El informe de los
expertos de la OMS recomienda que la financiacion se realice a través de premios™.
Los fondos para premios aportan nuevos recursos a un determinado campo de
investigacion, pero, a diferencia de la financiacion mediante subvenciones que s6lo
alcanza a un grupo potencial de investigacion cada vez, estos facilitan el avance de
diferentes propuestas de investigacion prometedoras, mediante el pago de hitos de
forma periddica a medida que se van consiguiendo resultados. Esto significa que
pueden intentarse diferentes estrategias. Al mismo tiempo, los premios solo
recompensan resultados, asi que si no se logra un resultado significativo, no se gastaran
los recursos. Un ejemplo concreto que MSF ha estudiado ha sido el uso de los premios
como incentivo para el desarrollo de un método de diagnostico para TB que pueda
utilizarse en un lugares de asistencia®'. El descubrimiento y la validacion de
biomarcadores supone una prioridad en el area de la investigacion para progresar en el
desarrollo de un método de diagndstico mas simplificado para la TB*, y un premio
destinado a este campo concreto de investigacion resultaria muy util. MSF esta también
estudiando la viabilidad de un premio para incentivar el descubrimiento de nuevos
biomarcadores que evalten la respuesta parasicoldgica al tratamiento de Chagas, un
primer paso hacia una prueba de curacion.

¢En qué debe emplearse el dinero?

Los expertos de la OMS recomiendan que “la I+D regulada por el Acuerdo debe centrarse en el
desarrollo de tecnologias sanitarias para las enfermedades de Tipo II* y de Tipo III asi como
para las necesidades concretas de los paises en desarrollo relacionadas con las de Tipo 17

“La financiacion adicional que se genera a través del cumplimiento del compromiso del 0,01%
debe emplearse particularmente en los siguientes objetivos:

« financiar la [+D en todos los sectores (publicos, privados, y alianzas publico-privadas)
para atender las necesidades en salud identificadas en los paises en desarrollo en relacion con
los tipos de I+D determinados en nuestro mandato;

* financiar todas las fases de I+D, particularmente mediante estrategias abiertas para
I+D y fondos de premios asi como para los costes de las Gltimas fases de desarrollo,
incluyendo los ensayos clinicos;

* contribuir a generar capacidad de I+D en paises en desarrollo y promover la

transferencia de tecnologia”™**.

* Las enfermedades de Tipo I tienen incidencia tanto en paises ricos como en paises pobres, con grandes
cantidades poblacion vulnerable en cada uno de ellos. Las enfermedades de Tipo II inciden en ambas clases de
paises, pero con una proporcion mas significativa de casos en los paises pobres. Las enfermedades de Tipo III son
aquellas que inciden de mayoritaria o exclusivamente en los paises en desarrollo. http://www.who.int/phi/en/
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- Establecer normas que garanticen el acceso a los frutos de la 1+D:

El actual sistema de innovacién médica depende principalmente de los monopolios de
proteccion de patentes y de las expectativas de precios altos que ello implica, para llevar a cabo
la I+D. Los productos resultantes por lo tanto no resultan asequibles para los paises en
desarrollo, dando lugar a repetidas disputas que enfrentan a patentes contra pacientes. Se
necesitan iniciativas que desvinculen o separen el coste de la [+D del precio del producto final,
de modo que la [+D se financie anticipadamente a través de subvenciones o se recompense
mediante premios y asi no sea necesario que se establezca un precio alto para la recuperacion
de los costes.

El Convenio en I+D podria establecer normas que faciliten el acceso a los frutos de la
innovacion asi como a los productos finales a precios asequibles. ;Qué se podria lograr con
tales normas?

e Se podrian consolidar las mejores practicas dentro de unas normas globales de
compromisos de desvinculacion, transferencia de tecnologia, y precio y suministro,
convirtiéndose asi en la referencia para los esfuerzos de I+D que se disefien para
atender las necesidades no cubiertas de los paises en desarrollo. El Proyecto para la
Vacuna de la Meningitis (MVP), una alianza entre PATH y OMS que produjo el
desarrollo de una vacuna contra la meningitis A, es un ejemplo de lo que puede lograrse
cuando el concepto de desvinculacion se emplea para garantizar que las necesidades
médicas y la preocupacion por precios accesibles estén en la base del proceso de
desarrollo desde un principio. El producto se disefid para atender las necesidades
especificas del “cinturon de la meningitis” en Africa subshariana, y se realizo la
transferencia de tecnologia a un productor de pais en desarrollo con el compromiso de
dicho productor en garantizar el suministro minimo a precios asequibles. El MVP
identifico y obtuvo la autorizacion de uso de la tecnologia mas apropiada de la agencia
reguladora de medicamentos de Estados Unidos (FDA) y alcanz6 un acuerdo con el
Instituto Serum de India (SII) para desarrollar y producir la nueva vacuna a un precio
asequible. A cambio de los compromisos de precios y suministros, el SII se beneficio
de la transferencia de la tecnologia y el know-how mientras que PATH financi6 los
ensayos clinicos. La nueva vacuna (MenAfriVac) fue precualificada por la OMS en
junio de 2010 y distribuida, incluyendo en los programas de MSF, por todos los paises
a lo largo del “cintur6on de la meningitis”, y a un precio asequible inferior a 0,5 ddlares
por dosis.

e Podria estimular que la investigacion médica se comparta abiertamente, y se superen
los obstaculos de la propiedad intelectual que evita el acceso a los resultados de las
investigaciones en fases tempranas. Los expertos de la OMS recomienda que los
resultados en I+D se consideren bienes de interés publico”, disponibles gratuitamente
para la posterior investigacion y produccion. Por consiguiente, el Convenio en [+D
podria establecer normas por las que cada grupo que recibiese financiacién por medio
del Convenio tendria que compartir el conocimiento y ponerlo a disposicion de los
otros “para su utilizacion sin restricciones de tipo legal o contractual” *°. El consorcio
abierto de fuente de datos para el descubrimiento de farmacos (Open Source Drug
Discovery consortium), en India, es un ejemplo de avance de I+D mediante el
intercambio de conocimiento®’. El consorcio para las Enfermedades Tropicales
Olvidadas WIPO Re:Search proporciona acceso a los compuestos farmacéuticos™ pero
las normas para el acceso son inaceptablemente bajas. Ademas, el Consorcio facilita
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licencias libres de royalties para productos contra las enfermedades olvidadas, malaria
y TB para los paises de rentas mas bajas solamente, abandonando asi a poblaciones
vulnerables que viven en otros paises, como los pacientes de kala azar en India, o los de
Chagas en Bolivia y Paraguay. El Convenio de [+D debe ser més ambicioso y adoptar
la promocién de la salud publica como punto de partida. Las normas para otorgar
licencias deben, cuando menos, incluir a todos los paises endémicos.

e Permitiria que los precios asequibles se incluyan dentro del proceso del desarrollo
de un producto desde un principio. La accesibilidad de los precios debe considerarse
en todas las etapas de la innovacion médica, desde la investigacion basica hasta el
desarrollo del producto y el suministro del mismo para garantizar innovacion y acceso.
La innovacion solo es til si resulta accesible a los pacientes que la necesitan, y ain
muchos productos médicos nuevos que se elaboraron para salvar vidas y disminuir el
impacto de la enfermedad en los paises en desarrollo todavia contintian estando
inaccesibles. Hay que tener en cuenta la necesidad de precios asequibles desde el
principio mismo del proceso de desarrollo de un producto, seleccionando para ello un
disefio de bajo coste o productores que ofrezcan un coste menor, por ejemplo. Una
nueva prueba de diagndstico para TB, la Xpert MTB/RIF, que fue avalada por la OMS
en 2010 y supuso un avance importante para la atencion de la TB ofreciendo resultados
de forma mas réapida, tiene un alto coste de produccion y de compra: incluso con el
descuento alcanzado para 150 paises de rentas medias y bajas, cada prueba cuesta cerca
de 17 dolares (y se necesitan tres por persona), y cada equipo llega a costar 17.500
dolares™. Esto impide que la prueba esté accesible de manera amplia en la mayoria de
los paises en desarrollo.

e Podria asegurar que la propiedad intelectual no sea un obstaculo para los productos
médicos desarrollados mediante la financiacion acordada en el Convenio. Se ha
demostrado que la competencia entre diversos productores es el mecanismo mas eficaz
a la hora de reducir los precios de manera sostenible a niveles asequibles®’. El ejemplo
de la dréstica reduccion de precios, cercana al 99%, que produjo la competencia de los
genéricos en los tratamientos de primera linea de VIH, los cuales costaban mas de
10.000 dolares por paciente al afo en 2000, y en la actualidad cuestan menos de 100
dolares®', es un buen ejemplo de ello. Sin embargo, cuando los obsticulos impuestos en
paises claves por su produccion de genéricos impiden la competencia, los precios se
mantienen altos. El precio mas bajo que paga actualmente cualquier pais receptor del
Fondo Mundial por el darunavir, por ejemplo, es de 1.232 dolares para un régimen de
tratamiento anual®?; por la etravirina, el precio mas bajo que se paga es de 5.840
dolares®. El Convenio debe incluir normas que garanticen que los productos que se
desarrollen mediante la financiacion a través del Convenio debe estar libre de
obstaculos de propiedad intelectual, mediante acuerdos de licencias para multiples
productores, de modo que la competencia tenga el maximo efecto en la reduccion de
precios.

e Podria establecer compromisos de suministro y precios que garanticen el acceso
incluso cuando no haya expectativas de competencia para la reduccion de precios.
Alli donde el mercado para un producto desarrollado mediante el Convenio sea
demasiado pequefio para estimular una competencia fuerte, por ejemplo, en el caso de
los tratamientos para algunas enfermedades tropicales olvidadas, se podria garantizar
un acceso asequible mediante la fijacion de precios y el compromiso de suministro por
parte del productor. Tales compromisos tendrian que acordarse al principio del proceso
de I+D.
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e Podria explotar el potencial de los productores a mas bajo coste en los paises en
desarrollo gracias a la transferencia de tecnologia como muestra el ejemplo del
desarrollo de la vacuna de la meningitis A.

Los debates en la OMS que condujeron a la propuesta del Convenio en 1+D

En 1996, la Asamblea Mundial de la Salud acordé empezar negociaciones de un Convenio
Marco para el Control del Tabaco (FCTC) en virtud del articulo 19 de la Constitucion de la
OMS. En 2003, se adopto6 el FCTC, convirtiéndose en el primer tratado bajo los auspicios de la
OMS.

En 2006, el informe de una Comision en Propiedad Intelectual, Innovacion y Salud Publica,
convocada por la OMS, inst6 a la organizacion a liderar y abordar aquellos asuntos en los que
la propiedad intelectual supone un obstaculo a la innovacion y al acceso a los medicamentos™”.
Se establecio formalmente un Grupo de Trabajo Intergubernamental en Salud Publica,
Innovacion y Propiedad Intelectual y se le encomendo la creacion de un marco para garantizar
laI+D sos3t§nible en enfermedades que afectaban desproporcionadamente a los paises en
desarrollo™.

En 2008, tras dos anos de negociaciones, los paises adoptaron la Estrategia Global y el Plan de
Accion en Salud Publica, Innovacién y Propiedad Intelectual®®. Uno de sus resultados fue la
creacion, en la Asamblea Mundial de la Salud en 2010, del Grupo Consultivo de Expertos en
Investigacion y Desarrollo: Financiacion y Coordinacion (CEWG).

El informe del CEWG se publicé el 5 de abril de 2012. Su recomendacion fundamental es que
los estados miembros comiencen un proceso para el establecimiento de un convenio
legalmente vinculante sobre [+D para las necesidades sanitarias de los paises en desarrollo, en
virtud del articulo 19 de la Constituciéon de la OMS?’.

Cinco vacios mortales: ¢Por qué es tan necesario un
Convenio en 1+D?

A continuacion, destacamos cinco areas donde la innovacion médica estd fracasando, para
ilustrar en qué campos de la innovacién el Convenio en I+D puede representar un verdadero
cambio.

Vacunas: productos mal adaptados

““Mantener la cadena de frio para la conservacion de las vacunas a la temperatura adecuada,
cuando en el exterior es de 45° Celsius, supone un reto enorme. En algunas zonas rurales ya es
dificil garantizar que los equipos de refrigeracion estén operativos, y ademés tenemos que
producir suficientes envases de hielo para que las vacunas estén todavia refrigeradas cuando
tenemos acceso a los nifios. Podéis imaginar cuantos envases de hielo se necesitan. Asi que

conseguir que las vacunas lleguen a las comunidades es de por si un esfuerzo logistico

77
enorme

Dr. Michel Quéré, consultor medico de MSF para los programas en Niger, Chad y RDC.

10




Campana de Acceso a Medicamentos de MSF —Informe- Mayo 2012 — www.msfaccess.org

e El actual sistema de I+D ha estimulado con éxito durante los tltimos afios el
desarrollo de nuevas vacunas centradas en las necesidades de paises con rentas
altas. Algunas veces, estos productos se adaptan bien a las necesidades
epidemiologicas, pero otras veces no es asi. Las dos vacunas precualificadas por la
OMS contra el rotavirus, que causa enfermedades diarreicas, tuvieron como
objetivo la cepa predominante en Estados Unidos, ain cuando los resultados de la
investigacion inicial sefialaron que la diversidad de los genotipos hallados en
algunos paises de Africa subshariana podrian requerir una vacunada més adaptada a
la epidemiologia local del rotavirus®®.

e Lal+D actual ha fracasado en gran medida a la hora de producir vacunas que estén
adaptadas a las necesidades logisticas concretas de los paises en desarrollo. No se
buscan nuevas tecnologias que podrian acabar con la necesidad de la cadena de frio
o facilitar la administracion sin inyeccion en los paises en desarrollo. La iniciativa
para la Erradicacion Global de la Polio ha sido capaz de, por medio de los
trabajadores de salud comunitarios, vacunar a los nifios de las comunidades mas
remotas, gracias, en parte, a que las vacunas se podian administrar oralmente. Se
necesita mas inversion en vacunas que puedan ser inhaladas, administradas
oralmente o través de inyecciones con microagujas.

e Hay una escasez de [+D para enfermedades que afectan mayoritariamente a los
paises en desarrollo, incluyendo la TB, el célera, el tifus, el dengue, la malaria y
otras enfermedades tropicales. Mas alla del apoyo filantropico y esporadico de
gobiernos, no hay ningin modelo que incentive todo el proceso de [+D desde el
descubrimiento hasta el desarrollo del producto.

VIH: necesidades desatendidas de los paises en desarrollo.

“El lopinavir/ritonavir es un importante medicamento antiretroviral para nifios. Existe en
presentaciones de jarabe que debe conservarse en temperaturas que oscilan entre los dos y
ocho grados hasta el momento en que se administre. Después, puede almacenarse sélo durante
seis semanas pero en temperaturas inferiores a 25 grados centigrados, de modo que tenemos
que aconsejar a las familias que caven un hoyo y mantengan el medicamento en un frasco de
barro para conservarlo lo més fresco posible. Evidentemente, esto no resulta muy préctico. El
jarabe tiene un sabor desagradable para los nifios y contiene mas de 40% de alcohol, de modo

gue realmente no es 6ptimo para los nifios mas pequefios. Necesitamos con urgencia otra

., 1N
solucién.

Dr. Marianne Gale, consultora médico de MSF para VIH y tuberculosis pediatrica.

e Aunque el tratamiento de VIH en los paises en desarrollo se ha beneficiado del
desarrollo de medicamentos altamente eficaces con pocos efectos secundarios y
opciones de tratamiento alternativas para los fracasos terapéuticos, las necesidades de
innovacion para los paises en desarrollo son todavia muy serias. Hay un verdadero
potencial para transforma tratamientos mediante el desarrollo de formulaciones de
accion prolongada, ideales para la atencion descentralizada ya que no requieren la
administracion diaria y procedimientos de sintesis de bajo coste que podrian implicar
una reduccion considerable de precios™ .

e Las necesidades de los nifios que viven con VIH se han pasado por alto constantemente.
Ello se debe a que el “mercado” que representan los nifios con VIH se considera
demasiado pequefio para que suponga un incentivo a la inversion comercial. Hay
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alrededor de 3,4 millones de nifios infectados con el VIH, pero la mayoria de ellos
viven en los paises en desarrollo, lo que hace del VIH pediatrico una enfermedad
olvidada®®. La OMS recomienda el tratamiento antirretroviral inmediato para todos los
ninos con VIH menores de dos afos, pero la seguridad y la dosificacion apropiada de
algunos agentes antirretrovirales claves que se utilizan en adultos aun no se han
adaptado a formulaciones pediatricas.

e La carga viral se reconoce cada vez mas como una herramienta fundamental para el
seguimiento de los pacientes. Ya en 2003, las directrices de la OMS reconocieron la
importancia de la carga viral y en aquel momento manifestaron sus esperanzas en que
los métodos cada vez mas asequibles para determinar la carga viral estarian disponibles
para el apoyo al seguimiento del tratamiento*'. Las ultimas guias de la OMS
recomendaban a los paises introducir paulatinamente la carga viral. Sin embargo, una
década mas tarde, aun no hay herramientas simplificadas, adaptadas y asequibles que
permitan a los gobiernos en contextos de escasos recursos ser capaces de ofrecer el
seguimiento de carga viral de manera regular, aunque hay algunos proyectos en
desarrollo de dispositivos prometedores.

Resistencia a los antibidticos: la innovacion médica se ha estancado.

(11 R R
Una cantidad de enfermedades que antes eran tratables, incluyendo las que causan la mayor

mortandad de nifios en Africa, se han hecho mucho més dificiles y costosas de tratar debido a
la resistencia a los antibidticos. En la practica, esto puede suponer que tratar estas

77
enfermedades se vuelva totalmente imposible
Nathan Ford, coordinador médico, Campana de Acceso. MSF.

e Laresistencia a los antibidticos en contextos de escasos recursos y afectados por
conflictos amenaza con reducir los avances logrados en el tratamiento de las
infecciones bacterianas de riesgo mortal, como sepsis, neumonia, disenteria e
infecciones de origen hospitalario. MSF ha recogido datos de resistencia a lo largo de
una amplia variedad de diferentes contextos y patogenos™. El coste de estas
infecciones resistentes a los medicamentos recaera sobre pacientes ya de por si
altamente vulnerables, incluyendo a los nifios con desnutricion, personas con VIH/sida
y pacientes hospitalizados.

e Entre otras estrategias, a la hora de abordar la resistencia a los antibiodticos, se necesita
desarrollar nuevas clases de antibidticos y métodos de diagnostico inmediatos y
adaptados para su utilizacion en los lugares de asistencia al paciente y que permitan un
uso apropiado, reduciendo el uso excesivo de los mismos (por ejemplo mediante la
distincién entre infecciones bacterianas y virales). El desarrollo de nuevos antibidticos
ha estado olvidado en el sistema actual de I+D. Las compafiias no han considerado que
eso suponga un mercado atractivo porque los profesionales sanitarios tratarian de
reservar y restringir necesariamente el uso de nuevos antibidticos, lo que haria que las
ventas bajaran. Tratamientos de corta duracion para fases agudas de una enfermedad
son menos rentables que los que se administran para fases cronicas, que son de larga
duracion. Se necesitan incentivos para estimular la [+D en nuevos antibidticos y en
métodos de diagndstico inmediatos; y a cambio, los productores farmacéuticos
necesitarian venderlos a bajo coste y ofrecer las licencias a otros productores™®.

12
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Enfermedades tropicales olvidadas: inversion minima

““Nuestros médicos tienen que realizar punciones lumbares rutinarias para diagnosticar a los
pacientes que padezcan una fase avanzada de la enfermedad del suefio. Una puncién lumbar
en condiciones de terreno resulta dolorosa y arriesgada. Cuando estaba a cargo de los
programas de enfermedad del suefio en Republica de Congo, incluso la perspectiva de tener
que hacerse la prueba hacia que algunas personas sospechosas clinicamente de tener la

- - - - ’
enfermedad salieran corriendo antes de someterse al procedimiento.

Dr. Unni Karunakara, presidente internacional de MSF.

Durante mas de 20 afios, MSF ha llevado a cabo programas de manejo y control de las
tres enfermedades olvidadas que resultan mortales si no se tratan a tiempo: la
enfermedad de Chagas, el kala azar (o leishmaniasis visceral) y la enfermedad del
suefio. La mayoria de los diagndsticos y tratamientos disponibles no estan adaptados,
ya que requieren un personal formado especificamente y un fuerte apoyo logistico. Por
ejemplo, el arbol de diagndstico para la enfermedad del suefo abarca al menos tres
pruebas diferentes, incluyendo una puncién lumbar para recoger fluido cefalorraquideo
para un examen microscépico. En la practica, s6lo equipos expertos pueden llevar a
cabo diagnosticos completos a los pacientes de las comunidades remotas de Africa
donde hay mayor presencia de enfermedad del suefio. El tratamiento de adultos con
Chagas en fase cronica tiene una eficacia limitada ademas de la posibilidad de
numerosos efectos secundarios. Por todos estos inconvenientes, muchos médicos en
América Latina no se atreven a dar tratamiento antiparasitario a los pacientes de Chagas
mayores de 15 afios.

El campo de la investigacion de estas enfermedades tropicales estad particularmente
olvidado. Segtin un estudio de MSF, so6lo 18 de los 1.556 nuevos farmacos que se
desarrollaron entre 1975 y 2004 se destinaron a enfermedades tropicales, y ocho de
ellos fueron para malaria®. Los progresos logrados hasta la fecha proceden de la
reutilizacion de medicamentos existentes, el establecimiento de nuevas combinaciones
de esos medicamentos o el desarrollo de formulaciones pediatricas. DNDi, por ejemplo,
ha facilitado el desarrollo y la implementacion de seis tratamientos mejorados**. Ello
supone un beneficio para las personas afectadas por estas enfermedades pero no un
avance cientifico a la escala necesaria. Contamos ahora con una cantidad limitada de
nuevas entidades quimicas prometedoras que estan entrando en la fase de ensayos
clinicos. Se necesita una mayor inversion para contribuir a reaprovisionar totalmente
los proyectos e implementar los ensayos clinicos de todos los compuestos que han
superado las primeras fases de descubrimiento. Sin embargo, el modelo para garantizar
la innovacion en enfermedades olvidadas es fragil y se basa ampliamente en la
filantropia y la generosidad de unos pocos paises donantes. S6lo 148 millones de
dolares se invirtieron en la [+D para leishmaniasis, la enfermedad del suefio o la
enfermedad de Chagas en 2010*°.

13
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Tuberculosis: décadas de olvido

“Casi siempre, alli donde trabajamos, tienes que tomar una decision en base a la observacion
clinica ("¢ deberia o no tratar a este nifio de TB?") . Y tomar esa decision, cuando estas
hablando de la vida de un nifio, es verdaderamente desafiante. Si pudiéramos contar con un
método de diagndstico rapido que se pueda utilizar en los lugares de asistencia de la TB con
resultados positivos o negativos que se obtuvieran en quince minutos, y pudiera emplearse en

los lugares mas aislados, como en los que trabajamos, ello supondria un gran cambio en

- - -~ ,,
nuestro trabajo y en las vidas de muchos nifios

Dr. Bern-Thomas Nyang’wa, consultor de MSF para tuberculosis

e A pesar de la creacion de tres PDPs para el desarrollo de nuevos productos,
diagnodsticos y vacunas para TB y a pesar de que algunas compafiias farmacéuticas
han vuelto a realizar inversiones limitadas en el desarrollo de fArmacos, a menudo
como un gesto de buena voluntad, el alcance de la inversion ha resultado
insuficiente para garantizar el necesario avance.

e No se ha comercializado ninglin nuevo farmaco para TB desde los afios sesenta.
Los proyectos de desarrollo de medicamentos para TB, sin una mejora en el nimero
y la calidad de los compuestos, no podran producir la cantidad de nuevos farmacos
que se requieren en los proximos afos para contribuir al desarrollo y seleccion
racional de nuevos regimenes de tratamiento necesarios para eliminar la
tuberculosis*’. La TB continua representando un mercado de escaso atractivo para
las compaiiias, con solo trece fairmacos en fase de pruebas clinicas, ocho de los
cuales son nuevas entidades quimicas*®.

¢ El método de diagnodstico mas empleado, el examen microscopico, detecta menos
de la mitad de los casos. MSSF ha incidido para el desarrollo de un método de
diagnostico rapido mas simplificado, facil de usar, y certero para la TB. Junto a
varios expertos, MSF describio las especificidades necesarias de una prueba
semejante y disefid una hoja de ruta para su desarrollo®. A pesar de un amplio
consenso sobre la necesidad de la misma, una prueba de diagnostico que pueda
utilizarse en los puntos de asistencia aun esta lejos de ser una realidad y atin no
consigue atraer la inversion necesaria.

e La OMS aval6 una nueva prueba de diagnostico para TB (Xpert MTB/RIF), en
2010, y se ha implementado en 15 paises donde trabaja MSF. La entrada en el
mercado de esta prueba signific un avance considerable para la atencioén a la TB
pues permite ofrecer resultados de forma mas rapida. Sin embargo, al necesitar para
su funcionamiento un suministro eléctrico interrumpido y relativamente estable, y
bajas temperaturas, sera dificil que este equipo pueda llevarse a contextos
periféricos. Ademas sigue siendo una prueba basada en esputo, lo que presenta
grandes limitaciones en el caso de personas coinfectadas con VIH y en nifios. No se
trata, pues, de la prueba en el lugar de asistencia que nuestros equipos de terreno
necesitan. Esto muestra las limitaciones que supone depender solo de las
adaptaciones para cubrir las necesidades de los paises en desarrollo.

e Hay ademads un creciente nimero de nifios infectados con la TB resistente a los

medicamentos, con un dificil diagnéstico, y sin formulaciones pediatricas de los
medicamentos necesarios para tratarlos.
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e La vacuna existente solo puede reducir en los nifios las complicaciones graves, pero
no puede prevenir la infeccion.

Conclusiones y Recomendaciones

"A fin de cuentas, consideramos que ha llegado la hora para los Estados Miembros de
comenzar un proceso que conduzca a la negociacion de un acuerdo vinculante en [+D de
relevancia para las necesidades sanitarias de los paises en desarrollo. Esto serviria ademas para
una implementacion garantizada de la GSPA-PHI (Estrategia Global y Plan de Accién en
Salud Publica, Innovacién y Propiedad Intelectual), que los Estados Miembros acordaron en
2008, y en particular la financiacion sostenible de la I+D”°

Grupo Consultivo de Expertos en 1+D: Financiacion y Coordinacion. OMS.

El momento de actuar es ahora. Los Estados Miembros no deben dejar que se pierda esta
oportunidad, sino aprovecharla para consolidar y ampliar los fragiles avances que se han
alcanzado durante los ultimos diez afios.

Mediante la entrada en negociaciones intergubernamentales para el acuerdo de una serie de
normas que sirvan de guia para la [+D biomédica de relevancia para las necesidades sanitarias
de los paises en desarrollo, los Estados Miembros tienen la oportunidad de garantizar que las
necesidades en [+D para estos paises no se marginen por mas tiempo. Los gobiernos tienen la
oportunidad de impulsar el desarrollo de vacunas, diagndsticos y farmacos que se disefien para
los paises en desarrollo, y no sean meras adaptaciones de aquellos que se pueden utilizar sélo
en paises de economias avanzadas; la oportunidad de considerar las necesidades concretas de
los pacientes de paises en desarrollo por adelantado desde el inicio de los procesos de
innovacion; la oportunidad de romper la vinculacion entre el coste de la [+D y el precio de los
productos; la oportunidad de garantizar que los frutos de tal innovacion sea accesible y
asequible y de ir mas alla de un amalgama de esfuerzos ad hoc con grandes limitaciones como
hemos visto hasta ahora, hacia un marco de [+D sostenible basado en las prioridades
acordadas.

En base a la recomendacién del informe del CEWG, en la préxima Asamblea Mundial de
la Salud que se celebrara en mayo, los Estados Miembros deben acordar el inicio del
proceso previo a la negociacion, bajo el auspicio del articulo 19 de la Constitucion de la
OMS, de un convenio vinculante en 1+D de relevancia para atender las necesidades
sanitarias de los paises en desarrollo.
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