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Alianzas Innovadoras para
el Desarrollo de Productos

Avanzando en salud global y objetivos de desarrollo econ6mico

Los Partenariados de Desarrollo de
Producto (PDP, en sus siglas en inglés)
son organizaciones sin animo de lucro
cuyo mandato es investigar, desarrollar
y promover el acceso a las nuevas
tecnologias de la salud para abordar
enfermedades que afectan, de forma
desproporcionada, a los paises en vias de
desarrollo. Actualmente, existen mis de
26 PDP que desarrollan medicamentos,
vacunas, microbicidas y métodos de
diagnéstico para responder a una amplia
variedad de enfermedades infecciosas

y poco atendidas, como el VIH/sida, la
malaria, la tuberculosis, la enfermedad
de Chagas, el dengue, la leishmaniasis
visceral (LV) y la enfermedad del suefio.
Los PDP contribuyen al avance de los
objetivos en salud mundial al acelerar

el desarrollo de productos biomédicos
que podrian salvar millones de vidas

y que, de otra forma, posiblemente
jamas llegarian a existir. Ademds, estas
organizaciones suelen llevar a cabo las
actividades de investigacion y desarrollo
(I+D) en colaboracién con los paises

del Sur, lo que contribuye al desarrollo
economico sostenible de estos paises.

Los PDP cubren lagunas criticas
en la investigacion y desarrollo en
salud mundial

Los PDP, en el cumplimiento de su
mision, desarrollan productos que

Tabla 1: Tecnologias Biomédicas Desarrolladas por los PDP

PDP

PRODUCTO

Iniciativa de Medicamentos para
Enfermedades Desatendidas (DNDi)

Dosis fija de artesunato/amodiaquina (precalificada

por la OMS y registrada en 25 paises de Africa y en India)
y artesunato/mefloquina para el tratamiento de la malaria
(registrada en Brasil); terapia combinada de nifurtimo-
xeflornithina para la segunda fase de la enfermedad del
sueno (incluida en la lista de Medicamentos Esenciales
de la OMS y recomendada en 9 paises)

Fundacioén para la Innovacion
de Nuevos Diagndsticos (FIND)

Cuatro tecnologias de diagndstico de la tuberculosis
para su deteccién y la de la tuberculosis multirresistente
a farmacos (MDR) [precalificadas por la OMS]

Instituto de Salud OneWorld
(Institute for OneWorld Health)

Paromomicina en inyeccién intramuscular para
curar la LV (aprobada en India)

Iniciativa Internacional por la Vacuna

Vacuna oral contra el célera (aprobada en India)

Iniciativa de Medicamentos contra
la Malaria (MMV)

Formulacién pediatrica de Coartem” Dispersable para el
tratamiento de la malaria (aprobada por la Agencia Suiza
de Productos Terapéuticos y precalificada por la OMS)

PATH (engloba numerosos PDP)

Vacuna contra la encefalitis japonesa (aprobada en 9
paises); vacuna contra la meningitis A (precalificada
por la OMS)

Fuente: Grace y Druce, 2009, e investigacién de IAVI.

podrian salvar millones vidas para su uso en
los paises que mds soportan la carga de las
enfermedades y donde no existen mercados
comerciales viables. El nimero de nuevos
productos aprobados para enfermedades

desatendidas pas6 de una media de 1,8 anual
entre 1975 y 1999 a 2,6 entre 2000 y 2009.
A lo largo de ese mismo periodo, la proporcion
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Los PDP proporcionan “la asignacion optima de la financiacion
en todas las etapas del proceso de investigacion y desarrollo,
completamente orientada a maximizar los beneficios en salud
publica en los paises en vias de desarrollo.”

—Expertos del Grupo de Trabajo sobre Financiacion de I+D de la OMS, 2009

de productos aprobados para hacer
frente a dichas enfermedades, y que
fueron desarrollados directamente

por los PDP, pas6 del 15% al 46%
(TCSDD, 2009). Hasta la fecha, estas
entidades han desarrollado y obtenido
la aprobacién de 12 productos para
combatir la malaria, la enfermedad del
suefo, el colera, la encefalitis japonesa,
la meningitis, la leishmaniasis visceral
y la tuberculosis en paises de rentas
medias y bajas (véase la tabla 1 de

la pagina anterior). Sin embargo, si

se mantiene y aumenta el apoyo, se
puede esperar todavia mas de los PDP.
Sé6lo en 2009, disponian entre todos de
cerca de 150 candidatos a firmacos, a
métodos de diagndstico y a controles
de vectores en diferentes etapas de
desarrollo, treinta y dos de los cuales
se encontraban en fases avanzadas de
estudio clinico (BCG, 2009).

Las alianzas estratégicas de los PDP
con los sectores publicos y privados

de paises altamente industrializados
o en vias de desarrollo, junto con

su experiencia y especializacién en
diferentes enfermedades, permiten
acelerar la investigacion, el desarrollo
y el suministro de productos
biomédicos vitales, que podran ser
usados en paises del Sur. Por ejemplo,
la Iniciativa Internacional por una
Vacuna contra el Sida (IAVI, en sus
siglas en inglés) adopta un enfoque
integrado para asegurar el desarrollo
de una vacuna contra el sindrome

de la inmunodeficiencia humana.
Esta organizacion ha establecido
redes de investigacion y colabora con
instituciones en Africa, Asia, Europa
y EE UU con el dnimo de facilitar el
intercambio de informacién. Al mismo
tiempo, se asocia con companias
biotecnoldgicas y farmacéuticas
-aquellas que disponen de tecnologia
puntera y amplia experiencia- para
acelerar el disefio y desarrollo de la
vacuna. IAVI, asimismo, colabora

Definicion de los Partenariados de Desarrollo de Producto (PDP)

La mayor parte de los PDP fueron creados a mediados de la década de 1990
para contribuir a revertir la brecha 10/90: sélo el 10% de los fondos para la
investigacion en salud se dirigian a erradicar enfermedades que representaban
el 90% de la carga mundial (GFHR, 2004). Mientras que cada PDP opera de
manera diferente segun el area (o las areas) de especializacion, es corriente que
empleen una perspectiva comun de investigacién a fin de acelerar el desarrollo
de productos, utilizando multiples estrategias para abordar la misma area

de enfermedad. Asimismo, trabajan en estrecha colaboraciéon con el mundo
académico, grandes compaiiias farmacéuticas, la industria biotecnoldgica y

los gobiernos de paises en vias de desarrollo. Aunque, por un lado, los PDP

generalmente utilizan modelos propios de la industria privada para la gestion de
su cartera de productos, por otro, se centran en areas de salud y enfermedades
que carecen de mercados comerciales viables. Los PDP con productos en un
estado avanzado de desarrollo clinico suelen destinar recursos adicionales para
asegurar el acceso y suministro equitativo de los productos que han ayudado a
desarrollar.

con centros de investigacion en paises
en vias de desarrollo con el objetivo
de garantizar que cualquier vacuna
desarrollada sea adecuada para su
empleo en las regiones mds afectadas
por la pandemia. Por otra parte,
defiende en estos paises un mayor
apoyo politico hacia los esfuerzos de
investigacion en curso.

De forma general, el apoyo politico
y econdmico a la I+D para las
enfermedades de la pobreza ha
aumentado en los dltimos afios.

En 2008, se destinaron 2.960
millones de délares en I+D para
enfermedades desatendidas: los

PDP recibieron el 19,6% del total

de los fondos, mientras que el resto
sirvié para financiar actividades de
otras iniciativas de investigacién

y desarrollo (53%), de compaiiias
farmacéuticas y biotecnolégicas
(12%), y de los Institutos Nacionales
de Salud de EE UU (5,4%)
(G-FINDER, 2009). Si bien la mayoria
de los PDP se siguen beneficiando de
la financiacién de la Fundacion Bill
y Melinda Gates, la proporcion de
fondos gubernamentales ha crecido
de un 7% en 2000 a un 34% en 2007
(BCG, 2009); aumento debido, en
parte, al apoyo de paises donantes,
como la Agencia para el Desarrollo
Internacional de los EE UU o el
Departamento para el Desarrollo
Internacional del Reino Unido. No
obstante, la actual recesién econémica
ha provocado una reduccién de los
compromisos por parte de algunos
paises y otros donantes.

Los PDP como innovadores
sociales: Contribuciones para
alcanzar objetivos mas amplios en
salud publica y desarrollo en los
paises con pocos recursos

Un informe reciente del Grupo

de Expertos de la OMS sobre
Financiacién de la I+D reconoce el
gran impacto de los PDP en los paises
pobres en recursos gracias a “su
enfoque en el desarrollo de productos
asequibles y adecuados para los paises
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con recursos limitados; su pauta
habitual de trabajo en colaboracién
con investigadores y desarrolladores

de los paises en vias desarrollo; y, en
diferentes grados, sus esfuerzos en el
fortalecimiento de capacidades de estos
paises” (OMS, 2009).

El fortalecimiento de capacidades en
los paises en vias de desarrollo forma
parte integral del trabajo de los PDP.
De este modo, estas entidades trabajan
en colaboracién con multiples socios
en dichos paises con el proposito de
acelerar la I+D de nuevos productos
-que los candidatos avancen en

la linea de produccién- e invertir
recursos significativos en estos paises
socios para apoyar y ampliar las
infraestructuras fisicas y sistémicas
existentes en las comunidades donde
operan. Algunos ejemplos del apoyo
de los PDP al fortalecimiento de
capacidades locales incluyen:

e En 2006, DNDi construy6
el Centro de Investigacion y
Tratamiento de la Leishmaniasis
en Etiopia, la primera instalacién
de investigacion clinica para la
LV de Africa. Este centro forma
parte de la Plataforma del Este de
Africa sobre Leishmaniasis (LEAP,
por sus siglas en inglés), una red de
investigacion clinica regional que
también recibe el apoyo de DNDi e
incluye expertos en LV de Etiopia,
Kenia, Sudan y Uganda. Creada en
2003, la LEAP evalda hoy en dia
la efectividad de paromomicina
sobre el terreno y estudia otros
fadrmacos contra la leishmaniasis
visceral en Sudan, Etiopia y Kenia.
Del mismo modo, DNDi trabaja
con las comunidades locales para
mejorar hospitales, clinicas y
laboratorios existentes, asi como
para fortalecer las capacidades
del personal sanitario mediante la
formacion en metodologia para los
ensayos clinicos, Buenas Practicas
de Laboratorio Clinico (GCLP,
en sus siglas en inglés), aspectos
éticos, evaluacion de pacientes,

Los PDP generan entornos favorables para acelerar el
desarrollo de productos y el acceso a éstos

La Fundacién Mundial Aeras para las Vacunas de la Tuberculosis apoya dos
iniciativas lideradas por la OMS: la Red de Reguladores en Vacunas de los
Paises en Desarrollo y el Foro Africano de Regulacién en Vacunas. Estos
esfuerzos fortalecen los sistemas de evaluacién de vacunas en los paises
participantes, a la vez que ayudan a las autoridades reguladoras a tomar
decisiones informadas para la aprobacién de ensayos clinicos, la evaluacién de
las solicitudes de autorizacién u otros aspectos relativos a la evaluacién

de vacunas (Aeras, 2010).

La capacidad de un laboratorio para diagnosticar y manejar de forma
adecuada la tuberculosis MDR es un componente esencial en la compleja
respuesta a los urgentes retos que supone la aparicién y extension de
brotes de tuberculosis resistente y extremadamente resistente a farmacos
(MDR y XDR). FIND ha estado trabajando con el Ministerio de Sanidad de
Lesoto para mejorar la calidad de los laboratorios nacionales. Estas mejoras
incluyen el fortalecimiento de los servicios de microscopia, la optimizacion
y estandarizacion de los métodos tradicionales de cultivo y de prueba de
sensibilidad a los farmacos, y la integracion efectiva de los nuevos métodos
de diagnéstico de la tuberculosis en los sistemas nacionales del pais (FIND,
2010).

Desde 2004, el Partenariado Internacional por los Microbicidas (IPM, en sus
siglas en inglés) ha obtenido varias licencias no exclusivas y libres de regalias
por parte de compaiiias farmacéuticas, para el desarrollo, produccién y
distribucién de compuestos antirretrovirales tales como microbicidas en los
paises en vias de desarrollo. Por ejemplo, IPM y CONRAD tienen un acuerdo
con Gilead para desarrollar el antirretroviral tenofovir como base de un
microbicida que sera utilizado por mujeres en el mundo en vias de desarrollo.
Este acuerdo permite a IPM y CONRAD disponer de todos los derechos para
la distribucién de este microbicida, una vez desarrollado, a un precio bajo

o nulo. Los resultados de un estudio de seguridad y eficacia publicados en
2010 muestran que un gel microbicida vaginal con un 1% de tenofovir ofrece
proteccién frente al VIH. Esto representa la primera “prueba de concepto”

de un microbicida basado en un antirretroviral (IPM, 2010).

La Iniciativa por una Vacuna contra la Malaria (MVI) de PATH esta probando
una vacuna contra esta enfermedad que podria evitar millones de muertes,
particularmente en nifios y nifas. Junto con su aliado en el sector privado,
GlaxoSmithKline, MVI colabora con once centros de investigacion en siete
paises africanos, reforzando las capacidades cientificas de estos paises.

MVI trabaja también con la OMS y diversos paises de Africa para establecer un
proceso de toma de decisiones en torno al uso de vacunas, el cual serviria para
fortalecer y mejorar los sistemas y las capacidades nacionales con vistas a la
consecucién de objetivos de desarrollo mas amplios (Alianza para los Estudios
de Caso en Salud Global, 2009).

paises altamente afectados por la
pandemia de sida -en concreto,
Kenia, Zambia, Ruanda e India-,
lugares donde se han realizado
los primeros ensayos clinicos en

diagndsticos y seguimiento
(DNDi, 2010).

IAVI tiene socios para avanzar
en la investigacion clinica en
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vacunas del VIH (Grace y Druce,
2009). La investigacion en Kenia,
por ejemplo, ha llevado a la
creacion del Subcomité de Vacunas
dentro del Ministerio de Sanidad,
cuyo objetivo es acelerar la
aprobacion de nuevos ensayos de
vacunas. El Programa de Vacunas
contra el VIH del Instituto para la
Investigacion en Virus de Uganda
cuenta con laboratorios, centros
clinicos y oficinas administrativas
de tltima generacion. Este fue

el primer programa del Africa
subsahariana que recibi6 la
acreditacion GCLP y, en 20035, se
convirti6 en un laboratorio central
en el Consorcio para el Desarrollo
de una Vacuna contra el Sida.

Desde 20035, los ensayos clinicos
de firmacos contra la malaria (o
antipaludicos) llevados a cabo por
MMV han permitido la mejora
significativa de las capacidades y
habilidades en I+D en 39 de los
55 centros de investigacion clinica
ubicados en 24 paises donde esta
enfermedad es endémica. Estos
esfuerzos consisten, entre otros,
en: equiparar las instalaciones
basicas a los estandares de
Buenas Pricticas Clinicas (GCP,
en sus siglas en inglés), proveer
equipamiento especializado -por
ejemplo, equipos de biologia
molecular- a los centros que
cumplen con las GLP, y formar

el personal en Buenas Pricticas

de Laboratorio. MMV ha
aprovechado algunos de estos
centros para desarrollar dos
nuevos antipalidicos, que en la
actualidad aguardan la aprobacion
regulatoria de la Agencia Europea
del Medicamento. Asimismo,
utilizara algunos de estos centros
de investigacién con el objetivo de
desarrollar firmacos novedosos
para tratar la malaria resistente,
cuya aparicion se ha detectado

de forma reciente en el sureste

asidtico. MMV también ha
codirigido, junto con el Gobierno
de Uganda, la puesta en marcha
de uno de los primeros modelos
de distribucion privada para
hacer posible que las terapias
combinadas con artemisina,
subvencionadas y precalificadas
por la OMS —en concreto,
artemether-lumefantrina—,

sean accesibles en zonas rurales
(MMYV, 2010).

La Alianza Mundial para el
Desarrollo de Firmacos contra

la Tuberculosis (TB Alliance) ha
evaluado cerca de 90 centros de
investigacion en el mundo, dieciséis
de los cuales se encuentran en
paises altamente afectados por
dicha enfermedad, con objeto

de conocer su capacidad para
llevar a cabo ensayos clinicos
acordes con los estdndares de
registro y calidad. Los resultados
se compartieron con todos los
centros evaluados que, de este
modo, pudieron conocer tanto sus
fortalezas como sus debilidades.

El proceso permitio identificar y
mejorar varios centros de ensayos
clinicos y laboratorios en Africa,
Asia y América Latina, cuyo
personal ha recibido formacién
por parte de TB Alliance. Por otro
lado, los centros y laboratorios
construidos o fortalecidos para

el estudio clinico del farmaco
moxifloxacina de TB Alliance serdn
utiles para futuros estudios clinicos
relacionados con la tuberculosis.
Asimismo, gracias a su politica de
colaboracién con investigadores en
paises en vias de desarrollo,

TB Alliance contribuye a fortalecer
las habilidades cientificas. Por
ejemplo, a través de la asociacion
con el Instituto de Investigacién en
Tumores Tordcicos y Tuberculosis
de Pekin (China), estd formando

a cientificos en el desarrollo de
farmacos (TB Alliance, 2010).

Conclusiones

Los PDP se han convertido en un
modelo organizativo innovador

que permite avanzar de forma mds
rdpida en la consecucién de metas

y objetivos de desarrollo y de salud
mundial. Invertir en los PDP tiene

un impacto directo en los paises
altamente afectados por enfermedades
relacionadas con la pobreza, como
resultado, por un lado, del desarrollo
de nuevas tecnologias biomédicas
para combatir estas dolencias y, por
otro, de las asociaciones forjadas con
los paises en vias de desarrollo como
parte de las actividades rutinarias

de los PDP. Con un adecuado apoyo
politico y econdmico, estas entidades
podran seguir estableciendo alianzas
excepcionales con la industria privada,
el 4mbito académico, los donantes

y los paises con pocos recursos para
desarrollar nuevas tecnologias de la
salud y asegurar el acceso a las mismas
de las personas que mds las necesitan.
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