Trabajar por un mundo ——

sin SIDA



28acd L, B
- w5 wm i DEPES -
- Para cuando acabes h ‘ .
= ‘ de leer este folleto, ‘ﬂ-
- — ]
DET OF RS CTERA S
> @™ SHNE 3 TA S
FES = Ea 38
= =3I E
ol a - !ﬂﬂ
e - ~
~ ﬂ“““ﬂ“
e+ - W A &

= =

otras 60 personas

se habran infectado por VIH




LOS ESTRAGOS DEL SIDA

Las cifras resultan estremecedoras: Mas de 33 millones de personas viven
con el virus que provoca el SIDA. En el cuarto de siglo transcurrido desde
el descubrimiento del VIH, han fallecido mas de 25 millones de personas,
una cifra equivalente a la de todos los habitantes de Bélgica y Holanda
juntos.

La situacion es especialmente grave en los palses en vias de desarrollo,
donde se producen la mayoria de las nuevas infecciones. En algunas partes
del Africa subsahariana, una de cada cinco personas tiene el virus. Las
mujeres y nifias son muy vulnerables porque, con frecuencia, carecen de un
control total sobre sus cuerpos y no disponen de un método preventivo que
puedan usar sin el consentimiento de su pareja.

Mas cerca de nosotros, las tasas de infeccion por VIH han estado creciendo
a un ritmo alarmante en la zona este de Europa.

Aungue el acceso al tratamiento contra el SIDA ha aumentado de manera
drastica en los ultimos afios, estos farmacos que ayudan a prolongar la
vida todavia llegan apenas a cuatro de cada diez personas que los precisan.
Por cada dos personas gue inician dicho tratamiento antirretroviral, otras
cinco se infectan por el VIH. Cuando los farmacos estan disponibles, deben
tomarse de por vida. Estos farmacos han reducido, en gran medida, el
sufrimiento causado por el SIDA, pero no pueden poner fin a la pandemia.



UN MODO DE SALVAR MILLONES DE VIDAS

Es evidente que necesitamos contar con mejores métodos para prevenir la propagacion
del VIH, y ninguna intervencién en el ambito de la salud publica resulta mas potente o
eficiente frente a las enfermedades infecciosas que las vacunas. Su consecucion requiere
unas inversiones importantes a lo largo de muchos afios, pero las vacunas han salvado
millones de vidas tanto en los paises en vias de desarrollo como en los industrializados,
y estan ayudando a controlar mas de 20 enfermedades infecciosas en el mundo.
Debemos afiadir el SIDA a esta lista.

En la busqueda de una vacuna contra el SIDA, los afios de inversion e investigacion
constante estan empezando a dar sus frutos. El progreso a partir de estas innovaciones
cientificas precisa de la experiencia y los recursos tanto del sector publico como

del privado. Es crucial contar con un apoyo politico y econémico sostenido para la
investigacion y desarrollo de una vacuna contra el SIDA.

Por desgracia, en 2008, los fondos destinados a la investigacién en vacunas contra el
SIDA descendieron por primera vez en esta década, reduciéndose en un 10% en todo el
mundo respecto a 2007. Ademas, apenas una pequefia porcion de toda la financiacion
para las actividades de investigacion y desarrollo relacionadas con las enfermedades
se destina a la creacidon de nuevos métodos para combatir enfermedades que, como el
SIDA, afectan principalmente a los pafses en vias de desarrollo*.

No hay una solucién unica gue vaya a poner fin al SIDA. La lucha contra la pandemia
requiere un enfoque integral que abarque el tratamiento, la atencién y el apoyo a las
personas que viven con VIH, aumentar el acceso a los métodos de prevencion existentes
para reducir el nimero de nuevas infecciones, y desarrollar nuevos métodos preventivos
como los microbicidas y las vacunas.

La inversion en una vacuna contra el SIDA puede suponer un rendimiento definitivo:
poner fin a las nuevas infecciones; lo que salvaria millones de vidas vy liberaria enormes

sumas de dinero en ayuda para el desarrollo humano.

*Seguimiento de los flujos econémicos para la investigacion en materia sanitaria, Foro Mundial de Investigacion en Salud. Noviembre de 2008.
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Podemos hacerlo ...




PROGRESO Y POSIBILIDAD

A lo largo de las dos Ultimas décadas, la comunidad cientifica ha aprendido mas sobre
el VIH y el curso de su infeccidon que sobre cualquier otro virus en la historia. En la
actualidad, el campo de las vacunas contra el SIDA esta sacando provecho de un flujo
constante de adelantos:

B Un ensayo clinico realizado hace poco en Tailandia evidencio, por primera vez, que
una vacuna experimental contra el SIDA podfa reducir el riesgo de infeccién por VIH
en humanos.

B | a busgueda mundial de personas que generan anticuerpos capaces de neutralizar un
amplio abanico de variantes del VIH dio recientemente sus frutos, con el emocionante
descubrimiento e identificacion de una nueva diana terapéutica en el virus que puede
ser aprovechada por los disefiadores de vacunas.

B | os investigadores estan estudiando el motivo por el que algunas personas son
capaces de controlar el virus durante muchos afios antes desarrollar SIDA, y por qué,
en raras ocasiones, otras personas han logrado evitar la infeccidon a pesar de verse
expuestas de forma repetida al VIH.

Se trata solo de una muestra de los caminos abiertos actualmente para los
investigadores de todo el mundo. No obstante, el desarrollo de una vacuna contra el
SIDA es algo mas que una cuestion cientifica. Precisa de una implicacion activa y un
compromiso sostenido por parte de las comunidades, gobiernos, artifices de politicas,
empresas y mundo académico.



INNOVACION E INCLUSION

El SIDA golpea con mas dureza en algunos de los lugares mas pobres del mundo,
paises que, por lo general, carecen de recursos para convertir la investigacion en una
solucién. La colaboracion es la respuesta.

La Iniciativa Internacional por una Vacuna contra el SIDA (IAVI) trabaja con
gobiernos, empresas, el ambito académico y la sociedad civil para desarrollar una
vacuna contra el SIDA. IAVI fue fundada en 1996 y constituyd el primer Partenariado
de Desarrollo de Producto (PDP) en abordar una enfermedad que afectaba de forma
desproporcionada a los pobres del mundo.

Ademas de llevar adelante un programa mundial de investigacion y desarrollo, [AVI
tiene el compromiso de promocionar la educacién sobre el SIDA en todo el mundo,
conseguir la participacion de las comunidades en la prueba de las candidatas a
vacunas y mejorar la capacidad de investigacion clinica en el mundo en vias de
desarrollo. Los programas de |AVI refuerzan los vinculos entre las comunidades, los
gobiernos nacionales, los investigadores, los medios de comunicacion y las personas
afectadas por el VIH. Una década atras, solo se habian realizado ensayos de vacunas
contra el SIDA en seis paises y solo dos de ellos estaban en el mundo en vias de
desarrollo. En 2009, dieciséis paises en vias de desarrollo han tomado parte en 48
ensayos clinicos de vacunas contra el SIDA, lo que refleja el impresionante aumento
de las capacidades locales. IAVI y sus socios estuvieron implicados de forma directa
en 12 de estos ensayos en seis paises en vias de desarrollo.

Un principio fundamental de IAVI es que, una vez desarrollada una vacuna contra

el SIDA, ésta deberfa distribuirse con rapidez y al menor precio posible entre las
personas que viven en los paises en vias de desarrollo, donde la pandemia es mas
grave. En consonancia, en sus negociaciones con los socios de colaboracion, IAVI se
asegura de que dichas condiciones se incluyan con antelacion en los acuerdos.



... trabajando juntos ...




' | v
! |

... para cambiar vidas



CONSTRUYENDO PARA EL FUTURO

Aungue el objetivo definitivo del esfuerzo en investigacion y desarrollo de vacunas contra el SIDA
es conseguir una vacuna eficaz, el trabajo también genera beneficios adicionales, sobre todo en los

paises en vias de desarrollo.

Los voluntarios que participan en los ensayos de vacunas contra el SIDA pueden acceder a servicios
de atencidén sanitaria, especialmente la realizacion voluntaria de counselling y pruebas del VIH. A
través de los ensayos y estudios sobre el VIH, IAVI y sus socios han proporcionado estos servicios

a mas de 100.000 personas en Africa. Los voluntarios en los estudios de vacunas contra el SIDA
aprenden practicas seguras y pueden acceder a métodos de prevencion para reducir su riesgo

de exposicion al VIH. Los ensayos clinicos no exponen a los participantes al virus y las vacunas
experimentales no pueden provocar infeccion. Sin embargo, si algun voluntario se infecta por VIH
durante el ensayo como consecuencia de la exposicion al virus en su vida cotidiana, 1AVI se asegura
de que reciba atencion médica y tratamiento, incluyendo la terapia antirretroviral.

La colaboracién de IAVI con las instituciones locales permite el desarrollo de capacidad cientifica en
los pafses en vias de desarrollo de diversos e importantes modos:

® Al construir o modernizar clinicas y laboratorios, IAVI
ayuda a reforzar la atencion de la salud y a aumentar
la sensibilidad respecto al VIH/SIDA vy la investigacion
en vacunas en las comunidades en las que se
encuentran las sedes de ensayo.

® Al proporcionar a médicos e investigadores un trabajo
vital en sus paises natales, los estudios de vacunas
ayudan a contrarrestar la fuga de cerebros que, con
frecuencia, priva a los paises en vias de desarrollo de
talentos prometedores.

® £| personal de los centros de ensayos de vacunas
contra el SIDA adquiere nuevas habilidades que
pueden aprovecharse en otros esfuerzos cientificos.

® Todos los centros de investigacion clinica
respaldados por IAVI en Africa y la India han recibido,
o estén en proceso de hacerlo, una acreditacion
de Buenas Précticas Clinicas de Laboratorio, un
estandar internacional del trabajo efectuado en los
laboratorios.

® | 0s equipos e instalaciones de los estudios de vacunas
se quedan en el lugar una vez finalizados los proyectos
de investigacion, y pueden aprovecharse para otras
actividades cientificas y de atencién sanitaria.

La experiencia en valorar los protocolos de ensayo de
vacunas contra el SIDA puede servir para fortalecer los
procesos regulatorios en los paises huésped.



Promesas realizadas

UN COMPROMISO MUNDIAL

En el afio 2000, los lideres mundiales reunidos en Naciones Unidas sefialaron la
reversion de la propagacion del SIDA como uno de los ocho Objetivos de Desarrollo

del Milenio que se esforzarian por alcanzar para 2015. La pandemia del SIDA, por su
coste humano y econdmico, menoscaba el progreso hacia la consecucion de muchos

de los otros objetivos debido a que compromete la reduccién de la pobreza, la mejora

de la salud y nutricidon infantil y materna, la educacién basica y el control de otras
enfermedades infecciosas. Para lograr estos objetivos y mantener el progreso mas alla
del afio 2015, es esencial disponer de politicas y financiaciéon que favorezcan el desarrollo
de nuevas herramientas contra el VIH, como las vacunas y los microbicidas.

Un componente clave en el objetivo de invertir el curso de la epidemia de SIDA fue el
compromiso de proporcionar acceso universal a la prevencién, tratamiento, atencion y
apoyo relacionados con el VIH para el afio 2010. Sin embargo, hoy en dia solamente el
42% de las personas que viven en paises en vias de desarrollo y precisan tratamiento
antirretroviral lo estan recibiendo. Mas de cinco millones de personas carecen de acceso
a unos farmacos antirretrovirales que podrian prolongar sus vidas.

Los costes constituyen una importante barrera para ofrecer tratamiento, atencién y apoyo
a todas las personas afectadas por el SIDA. Unas mejores herramientas de prevencién
podrian reducir los costes, al disminuir de forma drastica el nimero de personas que

se infectan por el virus. Tradicionalmente, las vacunas suponen la intervenciéon de salud
publica mas eficiente y de mayor impacto frente a las enfermedades infecciosas.

La Union Europea (UE) dispone de varios programas para alentar la investigacion sobre
el SIDA, pero unas politicas mas innovadoras ayudarian a acelerar el esfuerzo para
desarrollar una vacuna segura y eficaz contra el VIH.



Entre las politicas
de la Unidn
Europea que
ofrecen un marco
de trabajo de
respaldo a la
investigacion y
desarrollo (I+D)
de vacunas
contra el SIDA, se
incluyen:

—— Séptimo Programa Marco (HasTa 2013)

Dentro de este importante instrumento que la Unién Europea proporciona
para financiar la investigacion, el trabajo cientifico en enfermedades
relacionadas con la pobreza (como es el caso del SIDA, la malariay la
tuberculosis) se centra en el desarrollo de nuevas terapias y herramientas
preventivas como las vacunas y los microbicidas.

—— PROGRAMA EUROPEO DE ACCION PARA LA LUCHA CONTRA EL VIH/SIDA, LA
MALARIA Y LA TUBERCULOSIS A TRAVES DE LA ACCION EXTERNA (2007-2011)
Este programa esta dirigido a reforzar la financiacion que permita cumplir
el Objetivo de Desarrollo del Milenio de detener la propagacion del SIDA
y otras enfermedades. La Union Europea esta aumentando sus esfuerzos
para acelerar la investigacion y desarrollo, y también evalla los beneficios
de contar con nuevas herramientas preventivas, diagndésticas y terapéuticas
—como las vacunas y microbicidas contra el VIH— en los paises en vias de
desarrollo.

—— Combatir el VIH/SIDA en la Union Europea y sus paises vecinos (2009-2013)
Establece las prioridades y principios rectores de la Comisién Europea
respecto al VIH y SIDA en Europa hasta el afio 2013. Uno de los objetivos
dentro del epigrafe de Investigacién y Medicina reitera la necesidad de
aumentar los esfuerzos en investigacion y desarrollo de vacunas, microbicidas
y nuevos tratamientos.

—— La Declaracion de Dublin sobre Cooperacién para luchar contra el VIH/
SIDA en Europa y Asia Central

Esta declaracion —firmada por 53 pafses de la regién europea de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS)— reconoce que es preciso
“aumentar el compromiso con la investigacion y desarrollo de nuevas
tecnologias que se acomoden mejor a las necesidades preventivas de las
personas que viven con VIH o son mas vulnerables al virus, incluyendo el
incremento de la inversién del sector publico en vacunas y microbicidas para
prevenir la infeccion por VIH".



El trabajo por hacer

QUE PUEDE HACER

EUROPA

El mundo se

ha marcado
Compromisos
ambiciosos en la

lucha contra el SIDA.

Con su considerable
influencia politica y
econémica, la Union
Europea puede
desempefiar un
papel crucial en la
blusqueda de una
vacuna contra el
SIDA:

El campo de la vacuna contra el SIDA requiere

innovaciones y compromisos prolongados
La regidn europea financia menos del 10% de las inversiones
mundiales del sector publico en las tareas de investigacion y
desarrollo de vacunas contra el VIH*. Los estados miembros
deberfan comprometerse de forma activa en el apoyo,
mantenimiento o aumento de su nivel actual de aportacion a la
[+D en vacunas contra el SIDA.

Aumentar la flexibilidad en el uso de los fondos destinados
a la I+D en vacunas contra el SIDA
A menudo, los mecanismos de la Unién Europea para financiar
la investigacion se centran en consorcios de investigacion
dirigidos por cientificos durante un periodo de tiempo
especifico. Aungue este enfoque resulta adecuado para la
investigacion basica, no se ajusta a los programas de desarrollo
de productos a largo plazo, que requieren un enfoque similar
al empresarial, asi como unos mecanismos de financiacion
sostenidos y flexibles.

Promover y respaldar la financiacion de Partenariados de
Desarrollo de Producto (PDP) piiblico-privados a nivel
internacional
Aunqgue algunos estados miembros han ofrecido su apoyo, la
Unidn Europea tiene un déficit de financiacién a los PDP. El
Director General para el Desarrollo no financia la investigacién,

*OMS: Progreso en la implementacién de la Declaracién de Dublin.



y el Director General para la Investigacion se ha centrado en los consorcios
europeos. Ademas de mantener el respaldo a la investigacion basica,
deberian destinarse mas fondos a entidades innovadoras y eficientes

como los PDP internacionales —a través de mecanismos ya existentes o
nuevos—, para luchar contra las enfermedades relacionadas con la pobreza
y poco atendidas.

Crear y mantener incentivos para aumentar

la participacion de la industria
La Unidn Europea y los gobiernos nacionales deberfan implementar
politicas push and pull (promocion y atraccién) que promuevan la inversion
del sector privado en esfuerzos de investigacion complejos y prolongados
—como el desarrollo de una vacuna contra el SIDA—. Los mecanismos de
push pueden reducir el coste de la I+D a través de la financiacion directa,
los créditos fiscales y la proteccion de la responsabilidad. Los mecanismos
de pull aumentan los posibles ingresos por las ventas a través de garantias
de mercado, créditos fiscales e incentivos a la propiedad intelectual.

Establecer un entorno politico y legal favorable y reforzar la

investigacion en los paises donde la vacuna es mas necesaria
Una vez desarrollada, una vacuna eficaz contra el SIDA debe llegar sin
demora a las personas que la precisan. El fortalecimiento de los sistemas
regulatorios y la inversién en la capacidad cientifica en los paises de
ingresos bajos y medios ofrecera dividendos en el futuro, no sélo ayudando
a poner fin a la epidemia de SIDA, sino a alcanzar y mantener todos los
Objetivos de Desarrollo del Milenio de Naciones Unidas.



IAVI en Europa

UNA RED INTEGRADA

El propdsito de |AVI es garantizar el desarrollo de vacunas
preventivas contra el VIH que resulten seguras, eficaces y
accesibles para su uso en todo el mundo. En su calidad de
partenariado publico-privado sin animo de lucro, IAVI investiga

y desarrolla candidatas a vacunas, lleva a cabo analisis politicos
y actla como defensor de este campo. Esta entidad apuesta

por una estrategia integral frente al VIH y SIDA que equilibre

la expansion y fortalecimiento de los actuales programas de
prevencion, tratamiento y atencién del VIH con las inversiones en
nuevas herramientas preventivas del virus.

{_.'3

IAVI se gufa por el convencimiento de que la solucién a una crisis
mundial requiere una estrategia mundial. La entidad cuenta con
una plantilla de mas de 200 miembros dedicados distribuidos en
10 paises y ofrece empleo a centenares mas en organizaciones
socias de todo el mundo. Ademas de sus oficinas centrales en
nueva York, IAVI cuenta con oficinas regionales en Amsterdam,
Nairobi, Johannesburgo y Nueva Delhi.

.;- Asimismo, IAVI ha entablado colaboraciones con mds de 40
instituciones europeas de los ambitos de la sociedad civil, académico,
biotecnoldgico, farmacéutico y gubernamental, para hacer progresar la

investigacion y desarrollo de una vacuna contra el SIDA.



Industria

Algonomics BELGICA
Arexis SUECIA
Berna SUIZA
Bioption SUECIA
Biovex REINO UNIDO
Cobra REINO UNIDO
Cytos SUIZA
Crucell HOLANDA
GSK Biologicals BELGICA

IDT ALEMANIA
Inovio NORUEGA
Intercell AUSTRIA

FIT Biotech FINLANDIA
Lipoxen REINO UNIDO
Pepscan HOLANDA
SKAU Vaccines DINAMARCA
Symphogen DINAMARCA
Transgene FRANCIA

Organizaciones de la Sociedad Civil

AIDES FRANCIA
AIDS Fondet DINAMARCA
Aids Fonds HOLANDA
Deutsche AIDS-Stiftung ALEMANIA
Deutsche Stiftung

Weltbevolkerung ALEMANIA
Grupo Portugués de Activistas

sobre Tratamentos de VIH/SIDA  PORTUGAL
Global SIDA ESPANA
Grupo de Trabajo sobre

Tratamientos del VIH ESPANA
Finnish AIDS Council FINLANDIA
National AIDS Trust REINO UNIDO
Noah's Ark SUECIA
SENSOA BELGICA
Sex og Politikk NORUEGA
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Academia
Centro de Inmunologia de Marsella FRANCIA
Imperial College de Londres REINO UNIDO
Instituto Investigacion en Biomedicina  sulzA
Instituto Pierre et Marie Curie FRANCIA
Instituto Karolinska SUECIA
Medical Research Council REINO UNIDO
Instituto Statens Serum DINAMARCA

Universidad St. Georges de Londres REINO UNIDO

St. Stephen'’s AIDS Trust REINO UNIDO
Universidad Libre de Bruselas BELGICA
Universidad de Amsterdam HOLANDA
Universidad de Bonn ALEMANIA
Universidad de Hamburgo ALEMANIA
Universidad de Lausana SUIZA
Universidad de Oxford REINO UNIDO



Llamada a la accion

«Una vacuna preventiva es la Unica solucion sostenible a largo plazo
para combatir el VIH. La infeccion por el virus tiene mas de 25 arfios y es
posible que pasemos otros 25 mas buscando esta vacuna, pero debemos
mantener la fe; la misma que mantuvieron los cientificos durante 47 afios
mientras trabajaban para descubrir la vacuna contra la polioy.

—Madame Jeannette Kagame,

Primera dama de Ruanda

«(...) Una vacuna contra el VIH aun representa la mayor
esperanza de poner fin a la epidemia (...). Es de vital
importancia que las inversiones en la investigacion de la
prevencion del VIH se mantengan y aumenten durante el
tiempo necesario para alcanzar estos objetivosy.
—Michel Sidibé,
Director ejecutivo del Programa Conjunto de Naciones Unidas
sobre el VIH/SIDA (ONUSIDA)

«Aunque nos lleve 15, 20 ¢ 25 afos conseguir una vacuna contra el
SIDA, sera lo que nos permitird derrotar a la enfermedad».
—Melinda French Gates,
Copresidenta y miembro del Consejo de Administracién de la Fundacion
Bill y Melinda Gates
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Alfred P.Sloan Foundation* ® Basque Autonomous Government (Spain) =
Becton, Dickinson and Company (BD) ® Bill & Melinda Gates Foundation =
Bristol-Myers Squibb (BMS) ® Broadway Cares/Equity Fights AIDS =
Canadian International Development Agency ® The City of New York,
Economic Development Corporation ® Continental Airlines ® European
Union ® Foundation for the National Institutes of Health ® Google Inc. ®
The Haas Trusts ™ Henry Schein,Inc. ® Irish Aid ® James B.Pendleton
Charitable Trust ® The John D. Evans Foundation ® Ministry of Foreign
Affairs and Cooperation,Spain ® Ministry of Foreign Affairs of Denmark =
Ministry of Foreign Affairs of The Netherlands ® Ministry of Foreign Affairs
of Sweden ® Ministry of Science & Technology, Government of India =

The New York Community Trust ® Norwegian Royal Ministry of Foreign
Affairs ® The OPEC Fund for International Development ® Pfizerinc =
The Rockefeller Foundation®* ® The Starr Foundation* ® Swedish
International Development Cooperation Agency ® Thermo Fisher Scientific
Inc. ® UK. Department for International Development ® Until There’s a Cure
Foundation* ® The U.S. President’s Emergency Plan for AIDS Relief through
the U.S. Agency for International Development ® The World Bank through its
Development Grant Facility

And many other generous individuals from around the world

*Founding donors of IAVI As of December 2009
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