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Los estudios de mercado y la
modelizacion realizados por
STEP-TB han justificado la
inversion del sector privado

1,1 millones
Casos nuevos al afo de
tuberculosis activa en nifos!

205.000
Muertes anuales causadas por
la tuberculosis infantil’

67 millones
Casos de infecciones latentes
en ninos®
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Acceso a medicamentos
contra la tuberculosis
adaptados a los ninos

Cada dia, mas de 500 nifios mueren de tuberculosis, la enfermedad infecciosa
mas letal del mundo. De mas de un millon de nifios que, se calcula, desarrollan
tuberculosis activa cada afno, cerca del 52 por ciento no se diagnostica

o recibe un diagnoéstico incorrecto.! Quienes si se diagnostican, estaban
obligados a tomar medicamentos amargos y mal formulados durante seis
meses... hasta la llegada de STEP-TB.

Desde 2013, el proyecto de Aceleracion de los Tratamientos para Acabar con
la Tuberculosis Pediatrica (STEP-TB, por sus siglas eninglés), dirigido por
TB Alliance en colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
movilizd a socios de todo el mundo para responder a esta terrible situacion,
haciendo participe a laindustria farmacéutica en el desarrollo de mejores
medicamentos para ninos con tuberculosis. Los nuevos medicamentos

se presentaron en 2016 y comenzaron a llegar a ninos de todo el mundo,
sentando un precedente para futuras acciones de lucha contra esta
enfermedad. Hoy en dia, mas de 90 paises han adquirido mas de un milléon
de ciclos de tratamiento adaptados a los nifios, cerca del 95 por ciento de la
incidencia mundial estimada de tuberculosis infantil.2

La situacion

La tuberculosis es la principal causa de enfermedad y muerte en nifos,
particularmente en paises de ingresos medios y bajos. A pesar de esto, por
mucho tiempo las partes implicadas tanto en el ambito de la tuberculosis
como de la salud mundial no han considerado a los nifios afectados por esta
enfermedad como una prioridad. Este abandono resulto evidente cuando
dejaron de desarrollarse nuevos farmacos en respuesta a un cambio en la
politica internacional de la OMS, que exigia mayores dosis de medicamentos
antituberculosos para tratar con mas eficacia a los nifios enfermos.

STEP-TB

En 2013, Unitaid respondid a esta urgente necesidad con una importante
inversion destinada a crear el proyecto STEP-TB, dirigido por TB Alliance.
STEP-TB buscaba mejorar de forma considerable el estado del mercado de
medicamentos contra la tuberculosis infantil.

Uno de los pasos cruciales que logro el proyecto fue obtener el compromiso
de empresas farmacéuticas de desarrollar los medicamentos necesarios 'y
de invertir de forma conjunta con el fin de garantizar la disponibilidad a nivel
mundial, lo que dio lugar a presentaciones normativas en todos los paises con
tuberculosis endémica, asi como a una preseleccion por parte de la OMS.

STEP-TB facilito la disponibilidad y aplicacion tempranas de formulaciones
adaptadas a los ninos, puestas a disposicion por el Servicio Mundial de
Farmacos (GDF, por sus siglas eninglés) de la Alianza Stop TB. Los nuevos
medicamentos se disefiaron para ser solubles en agua, tener un sabor
agradable paralos nifos y administrarse en dosis pediatricas adecuadas.

Su asequibilidad, a un precio promedio de $15,54 (dolares estadounidenses)
por cada ciclo de tratamiento completo de seis meses, resulto clave para
garantizar el acceso generalizado.

En respaldo a estas iniciativas, lainvestigacion de mercado y el desarrollo

de modelos que efectud STEP-TB mejoraron la comprension de laincidencia
mundial de la enfermedad. Estos hallazgos, cuyo resultado fue que el calculo
de laincidencia de tuberculosis infantil aumenté a casi el doble, disminuyeron
el posible riesgo comercial de las empresas farmacéuticas. Una mejor
investigacion de mercado, junto con investigaciones a nivel local de los
procesos de adquisiciones y los procedimientos normativos, ayudé también
aque los socios técnicos, como Management Sciences for Health (MSH),
trabajaran con los paises para planificar el lanzamiento de forma eficaz.

La cooperacion con una amplia gama de socios resulto esencial. STEP-TB
trabajo estrechamente con programas nacionales contra la tuberculosis, asi
como con Unitaid (el contribuyente principal del proyecto), MSH, UNICEF, El
Fondo Mundial, USAID, GDF, KNCV y las universidades Baylor y Stellenbosch,
entre otros, para implementar cambios en las politicas, planificar la transicion
entre productos, aplicar estrategias de registro y lograr una aplicacién rapida.

Las repercusiones

STEP-TB logré importantes avances hacia la revitalizacion del mercado
pediatrico. Desde 2016, se desarrollaron nuevos productos con una

amplia accesibilidad y a un precio costeable, y los nifios de todo el mundo
comenzaron arecibir medicamentos contra la tuberculosis de mejor calidad y
con las dosis adecuadas. Hasta fines de 2019, un total de 94 paises, que suman
en conjunto cerca del 95 por ciento de la incidencia mundial estimada de
tuberculosis infantil, han adquirido estos medicamentos mejorados.?

El proyecto logré una amplia repercusion en el area de la tuberculosis infantil
gracias a que aumento la visibilidad de esta enfermedad en los planes mas
generales de supervivencia de menores y potencio las redes de socios,

como UNICEF, para llamar la atencién internacional sobre esta crisis
largamente ignorada. Ademas, cont6 con el apoyo de una serie de medidas
comunicacionales, como un portal web del proyecto, cobertura gratuita en los
medios y un solido respaldo por parte de activistas, lideres clave de opiniény
personajes famosos.

STEP-TB ha modificado el mercado de farmacos contra la tuberculosis
pediatrica reduciendo las barreras de entrada, participando en cooperaciones
innovadoras para lanzar productos optimizados y movilizando una

solida demanda.

El camino por delante

Con mas de un millon de ciclos de tratamiento ya encargados por mas de 90
paises, el proyecto STEP-TB ha demostrado que el desarrollo y aplicacion de
productos mejorados de salud es alcanzable. Las partes implicadas deben
continuar el trabajo necesario para implementar plenamente el lanzamiento
mundial y garantizar la sostenibilidad del mercado a largo plazo.

El proyecto STEP-TB puede servir como modelo para la presentacion futura de
medicamentos innovadores que salven vidas.

ACTUALIZACION DEL PROYECTO STEP-TB

CONCLUSIONES DEL

PROYECTO STEP-TB

M La mejoraen las estimaciones,
junto con unainvestigacion
exhaustiva de mercadoy el
desarrollo de la demanda,
redujo en gran medida el riesgo
comercial de las empresas
farmaceéuticas; no obstante,
todavia hay diferencias entre
laincidencia estimada de la
enfermedad y la cantidad de
ninos en tratamiento.

M Lacooperacion activa con

socios del sector farmacéuticoy
del ambito sanitario internacional

ha sido crucial para alcanzar

el éxito; en un mercado
pequeno, asegurar la adopcion
generalizada para alcanzar
una escala adecuaday evitar la
fragmentacion contribuyeron a
garantizar un precio asequible
y un suministro sostenible de
los productos.

B Resulté fundamental la
preparacion de cada pais 'y
la conexion con los planes
financieros y laimplicacion
de los donantes. La amplia
participacion de las partes
interesadas a nivel nacional
promovio las decisiones en
cuanto alos lineamientos y
la adopcion.

M Lograr unadisponibilidad y
adopcioén verdaderamente
globales exigido emplear un
enfoque doble, tanto con
mecanismos de adquisicion

centralizada, como el GDF, como

con estrategias especificas a
nivel nacional.
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actoriamente con el mé

a tan feliz por lo facil que habia sid
todos regresaron a la clinica g

Internacional, Red

® Nairobi, Kenia -

= =
En 2016, la abuela de Chelsea advirtiéo que la pequena tosia, adelgazaba
y le costaba respirar con normalidad. La mujer la llevo al hospital de

Nairobi, donde le diagnosticaron tuberculosis. Se inicio el tratamiento
de inmediato.

Chelsea fue una de las primeras en recibir el medicamento contra la
tuberculosis adaptado a los nifios, incluso antes del lanzamiento nacional.
Dos dias despugs, la nina ya notaba la diferencia.

Después de completar el tratamiento, se curd por completo y hoy es una
nina activa y saludable.

— Centro de Soluciones de Salud - Kenia (CHS)

® Port Moresby, Papua Nueva Guinea [

En 2016, los nifos de Papua Nueva Guinea se enfermaban de tuberculosis
de manera desproporcionada, ya que representaban cerca del 25 por
ciento de los casos a nivel nacional. Para 2018, esa cifra habia bajado a
aproximadamente el 11 por ciento de los casos del pais.

Antes de que hubiera medicamentos disponibles.adaptados a los nifos,
era necesario combinar distintas formulas para adivinar la dosis correcta
para cada paciente. Con la ayuda del Departamento de Relaciones
Exteriores y Comerciode Australiayy de la campana Louder Than

TB, ahora hay-disponibles medicamentos adaptados a los ninos y la
tuberculosis infantil esta recibiendo mas atencion.

— Hospital General de Port Moresby

ACTUALIZACION DEL PROYECTO STEP-TB

Visiones de las partes interesadas

Unitaid g

“Los medicamentos contra la tuberculosis adaptados a los nifios son un
excelente ejemplo de lo que podemos lograr cuando trabajamos juntos.
En Unitaid, estamos muy emocionados por haber sentado las bases para
que Gobiernos y socios hagan llegar estos farmacos vitales a los niflos de
93 paises”.

— Lelio Marmora, director ejecutivo de Unitaid

Alianza Stop TB @

“Es fantastico haber alcanzado la marca de un millén de tratamientos contra
la tuberculosis adaptados alos nifnos, ya que esto es resultado de un enorme
esfuerzo por parte de muchos socios. Quiero resaltar nuestra contribucion

a este hito, porque nada mas y nada menos que el 98 % de los ciclos de
tratamiento encargados se adquirieron a traves del Servicio Mundial de
Farmacos (GDF) de la Alianza Stop TB con fondos provistos por USAID,

el Ministerio de Asuntos Mundiales de Canada, El Fondo Mundial y los
presupuestos nacionales. Ademas del papel clave que desempeno el GDF en
la asistencia técnica para el lanzamiento del producto, nuestro trabajo con las
comunidades, la sociedad civil y los paises socios garantizdo un aumento de la
demanda a nivel nacional. Ahora, avancemos para lograr el siguiente millon de
pedidos de tratamientos contra la tuberculosis adaptados a los ninos”.

- Lucica Ditiu, médicay directora ejecutiva de la Alianza Stop TB

Organizacion Mundial de la Salud

“La Organizacion Mundial de la Salud se complace en ver el éxito del
lanzamiento de las asociaciones en dosis fijas adaptadas a los ninos. Estas
han garantizado que los ninos reciban dosis adecuadas de medicamento,
asi como un aumento en el seguimiento y los resultados del tratamiento, un
alivio para las familias y mas vidas salvadas”.

— Tereza Kasaeva, médicay directora del Programa Mundial contra la
Tuberculosis de la OMS
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Ya se han distribuido mas de un millon de ciclos
de tratamiento pediatrico en todo el mundo
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