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Río de Janeiro, Brasil, del 3 al 5 de octubre de 2019
[bookmark: _Toc31645975]1.- INTRODUCCION

Del 3 al 5 de octubre de 2019, en la ciudad de Río de Janeiro, Brasil, se realizó la reunión ordinaria del Comité Asesor Comunitario del LATCA CAB.
El taller se llevó a cabo en el Hotel Arena Leme y contó con la participación de representantes de 16 países diferentes, 3 agencias de Naciones Unidas, 1 Organización Internacional, 3 Productores/Farmacéuticas de genéricos brasileños y 1 asociación de productores brasileños de productos farmacéuticos.
[bookmark: _Toc31645976]2.- ANTECEDENTES

La Coalición Internacional de Preparación para el Tratamiento (ITPC, por sus siglas en inglés) es una coalición global de PVVS y activistas comunitarios que trabajan para lograr el acceso universal al tratamiento óptimo del VIH, HEP C y la tuberculosis para quienes lo necesitan. Formado en 2003 por un grupo de 125 activistas contra el VIH, de 65 países en una reunión en Ciudad de El Cabo, ITPC aboga activamente por el acceso al tratamiento en ocho regiones de todo el mundo. ITPC cree que la lucha por el tratamiento sigue siendo uno de los problemas mundiales de justicia social más importantes.
El proyecto Uso de las flexibilidades de los ADPIC para aumentar la asequibilidad del tratamiento del VIH, la tuberculosis y el virus de la hepatitis C en los países de ingresos medios tiene como objetivo abordar una brecha crítica en la respuesta mundial al VIH: acceso en algunos países de ingresos medios-bajos o países de ingresos altos-medios a antirretrovirales (ARV) más nuevos y optimizados, para prevenir y tratar el VIH. También es necesario el acceso a medicamentos más nuevos que puedan curar la tuberculosis (TB) y el virus de la hepatitis C (VHC), dos coinfecciones comunes y peligrosas, entre las personas que viven con el VIH. Los ARV optimizados son esenciales para alcanzar los objetivos globales de tratamiento del VIH, promulgando la recomendación de la OMS "Tratar a todos" y abordando la creciente amenaza de resistencia a los inhibidores de la transcriptasa inversa no nucleósidos (NNRTI), que se utilizan ampliamente en el tratamiento de primera línea.
El Panel de Alto Nivel de la ONU sobre Acceso a Medicamentos[footnoteRef:1], la OMS, el Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD) y ONUSIDA[footnoteRef:2], así como la Comisión Global sobre VIH y Derecho[footnoteRef:3], han identificado la PI como una barrera para el acceso al tratamiento a nivel mundial, y especialmente en algunos paises de ingresos medios-bajos y paises de ingresos altos-medios. En particular, los paises de ingresos altos-medios se enfrentan a desafíos que ponen en peligro su logro de los objetivos y metas mundiales de eliminación del VIH, la tuberculosis y el VHC: disminución del apoyo de los donantes internacionales, crecimiento de las epidemias de VIH y VHC, falta de avances suficientes contra las barreras de la TB y la PI que mantienen los ARV, los medicamentos contra las tuberculosis inasequibles. [1:  ibid]  [2:  UNAIDS, WHO and UNDP. Using TRIPS Flexibilities to Improve Access to HIV Treatment. Policy Brief [Online] September 2011 [Cited 2018 March 12] Available from: http://www.unaids.org/sites/default/files/media_asset/JC2049_PolicyBrief_TRIPS_en_1.pdf]  [3:  Global Commission on HIV and The Law. UNDP HIV/AIDS Group.  [Online] July 2012 [Cited 2018 March 12} Available from: https://hivlawcommission.org/wp-content/uploads/2017/06/FinalReport-RisksRightsHealth-EN.pdf] 


El uso de las flexibilidades de los ADPIC, según lo recomendado por el Panel de Alto Nivel de la ONU sobre Acceso a Medicamentos[footnoteRef:4], será necesario para mejorar el acceso a ARV optimizados, medicamentos para TB y DAA en algunos de estos países. El uso combinado de diferentes flexibilidades por parte de múltiples socios puede actuar en sinergia. Las oposiciones a las patentes han demostrado ser una estrategia efectiva para permitir el ahorro de costos y poner a más personas en tratamiento. [4:  ibid] 


El Comité Asesor Comunitario de Latinoamérica (LATCA CAB) es una junta asesora compuesta por representantes de la comunidad defensora del tratamiento de la región LATCA que se reúne, según sea necesario, con representantes de compañías farmacéuticas, institutos de investigación e instituciones de salud pública para garantizar que se comparta información relevante. con las comunidades y se establece un diálogo positivo para mejorar el acceso a los medicamentos para los necesitados.


[bookmark: _Toc31645977]3.- CONTENIDOS DEL TALLER 
Contenido del Taller:

	[bookmark: _Hlk20741421]DIA 1:     JUEVES 3 DE OCTUBRE

	Hora
	Actividad
	Responsable

	8:00 – 8:30
	Registro 
	ITPC LATCA

	8:30-8:45
	Bienvenida e introducción 
Objetivos de la reunión
	Licda. Alma de León / ITPC LATCA

	[bookmark: _Hlk20721170]8:45-9:00
	Generalidades Proyecto UNITAID
	Detrich Peeler

	9:00 – 9:30
	OPS: Nuevas tendencias en tratamientos: Dolutegravir
	Dr. Giovanni Ravassi, Dra. Nora Girón

	9:30 – 10:00
	ONUSIDA: Actualización de los países LATCA, actualización de la Cascada del Continuo de Atención en VIH y las Metas 90-90-90 y Retos de los países de Latinoamérica y el Caribe para el cumplimento de las metas 90-90-90
	Dra. Alejandra Corao

	10:00 – 10:30
	PNUD: “Las políticas y barreras legales en la adquisición de medicamentos para VIH y coinfecciones relacionadas en LAC”.
	Dra. Judit Rius Sanjuan

	10:30 – 11:00
	Break
	

	11:00 - 13:00
	Desarrollo capacidades: Manufactura local y acceso a medicamentos genéricos ARV, para TB y HEP C
	Gabriela Costa Chaves

	13:00 – 14:00 
	Almuerzo
	

	14:00 – 16:00
	Desarrollo capacidades: Historia sobre Oposición de Patentes en Latinoamérica y flexibilidades ADPIC, cómo se hace?
	Marcela Vieira 

	16:00-16:20
	Break
	

	[bookmark: _Hlk20721199]16:20-16:30
	Global and EECA experience w generics manufacturers, emerging issues
	Othoman Mellouk, Sergey Kondratyuk

	16:30-16:40
	Experiencias Argentinas del rol de las ONG para promover la competencia de genéricos en sus mercados 
	Lorena Di Giano – FGEP

	16:40-16:50
	Experiencias Brasileñas del rol de las ONG para promover la competencia de genéricos en sus mercados 
	Felipe di Carvahlo – ABIA

	16:35 -17:45
	Preparación reunión con Farmacéutica Global, Medicines Patent Pool y Farmacéutica Local 
	Alma de León / LATCA-CAB

	17:45 – 18:00
	Cierre día 1
	ITPC-LATCA



	[bookmark: _Hlk20741355]DIA 2:     VIERNES 4 DE OCTUBRE

	Hora
	Actividad
	Responsable

	8:30 – 9:00
	Preparación detalles para reunión con farmacéutica
	Alma de León / LATCA-CAB

	9:00 – 10:00
	Reunión con Farmacéutica Nortec Química: Dr. Marcus Soalheiro
	LATCA-CAB

	10:00 – 11:00
	Reunión con Farmacéutica FARMAGUINHOS: Dra. Mónica Macedo
	LATCA-CAB

	11:00 11:15
	Break
	

	11:15-12:15
	Reunión con Farmacéutica Blanver: Dr. Sergio Frangioni/Sra. Patricia Rodrigues
	LATCA – CAB

	12:15 – 13:00
	Medicines Patent Pool: Dr. Esteban Burrone
	

	13:00 – 15:00 
	Almuerzo
	

	15:00 – 16:00
	Reunión con ABIFINA: Dr. Antonio Bezerra
	

	16:00 -16:30
	Break
	LATCA-CAB

	16:30 – 17:30
	Presentación de los países
	

	17:30 – 17:45
	Evaluación de la jornada
	Alma de León / ITPC LATCA



	[bookmark: _Hlk20741389]DIA 3:     SABADO 5 DE OCTUBRE

	Hora
	Actividad
	Responsable

	8:30 – 9:30
	Presentación por Países
	LATCA-CAB

	9:30 – 10:30
	Acuerdos y Plan de Acción
	LATCA-CAB

	10:30 – 11:00
	Break
	

	11:00 – 12:00
	Conclusiones y Cierre
	LATCA – CAB

	12:00 – 14:00 
	Almuerzo
	




1. [bookmark: _Toc31645978]DESARROLLO DE LA AGENDA

[bookmark: _Toc31645979]DIA 1

La Directora Regional de ITPC LATCA dio la bienvenida a los participantes, se realizó la presentación de los participantes y la presentación general de la agenda.

Detrich Peeler realizó la presentación general del Proyecto de UNITAID.

· Presentación OPS/OMS

El Dr. Giovanni Ravassi y la Dra. Nora Girón, en representación de la Organización Panamericana de la Salud (OPS) realizaron una presentación sobre las nuevas tendencias en tratamiento utilizando el Dolutegravir.
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· Presentación ONUSIDA

Posteriormente, se contó con la participación de la Dra. Alejandra Corao, Asesora Regional Senior de Programas de ONUSIDA para América Latina y el Caribe, quien abordó los retos de los países de América Latina y el Caribe para el cumplimento de las metas 90-90-90, y la situación de desabastecimiento local en los países de la región y sus implicaciones a corto, mediano y largo plazo.

· Presentación PNUD
 
Siguiendo con la agenda la Dra. Judit Rius en representación del Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD), preparó y remitió una presentación relativa a las barreras legales en la adquisición de medicamentos para VIH y co infecciones relacionadas en Latinoamérica y el Caribe.

· Historia de patentes, Flexibilidades ADPIC y ADPIC Plus

Como siguiente punto en la agenda, la Dra. Marcela Vieira, consultora de ITPC que apoya a la región de Latca, realizó una presentación sobre la historia de Patentes en Latinoamérica, las flexibilidades de ADPIc y las acciones de ADPIC Plus. Fue una sesión de desarrollo de las capacidades de los miembros del LATCA CAB e invitados para un mayor empoderamiento de activistas en la región en sus demandas de tratamiento asequible para todas las personas.

· Manufactura Local y acceso a medicamento genéricos, experiencia de Brasil

La Dra. Gabriel Costa Chávez, química, con amplia experiencia en las oposiciones de patentes, consultora internacional de ITPC, realizó una presentación sobre los procesos de manufactura local de medicamentos genéricos y la experiencia de Brasil en este medio.

[image: ]

· Experiencia Argentina del rol de las ONG para promover el acceso a tratamiento asequible para todas las personas.

La reconocida abogada argentina, Lorena Di Giano, compartió las experiencias de Argentina en la aplicación de flexibilidades de ADPIC y oposición de patentes y sus principales logros, especialmente la reducción de precios en el caso del uso del tratamiento para Hepatitis C con Sofosbuvir.

En este momento se decidió avanzar con la preparación de la agenda del día 2 de la reunión, donde se recibiría la visita de Productores de Genéricos en Brasil.

Una vez acordad la metodología para el siguiente día, se dio por cerrada la agenda del día 1.

[bookmark: _Toc31645980]DIA 2

Se dio inicio al día con la recapitulación del día anterior.

Posteriormente se contó con la participación de 3 laboratorios de producción local de Brasil, quienes hicieron una presentación de sus empresas, medicamentos o principios activos que ellos producen.

· Presentación Nortec Química

· Presentación FARMAGUINHOS

· Presentación Blanver

· Presentación Medicines Patent Pool

El representante del Medicines Patent Pool, Dr. Esteban Burrone, compartió la web de MEDSPAL como herramienta publica de seguimiento al estado de las patentes, sus usos y acuerdos con las oficinas de patentes de los patentes.

· Conversatorio con ABIFINA
El Presidente de la Asociación profesional de ABIFINA explicó que su asociación reúne a diversas empresas farmacéuticas y se identificaron puntos de encuentro entre activistas y empresa productora de genéricos.

[bookmark: _Toc31645981]DIA 3

Se inició con la recapitulación del día.

Posteriormente cada uno de los países presentes realizó una breve presentación sobre el estado actual de la epidemia del VIH y el estado de lTB y Hepatitis C.

Al finalizar las presentaciones de países se presentó el estado de las patentes de los medicamentos priorizados por los países en la reunión previa del Latca CAB. Los representantes de los países revisaron la lista de medicamentos y realizaron algunos ajustes a los mismos.

Posteriormente se identificaron problemas o barreras de la región para el acceso a tratamiento asequible y se agruparon los problemas en 3 grandes grupos, posteriormente se integraron 3 grupos de trabajo para identificar estrategias de abordaje y tareas específicas para eliminar o mitigar los problemas identificados.

Finalmente se acordó que el trabajo de los grupos sería sistematizado por el equipo de ITPC LATCA para ser compartido con los miembros del LATCA CAB y dar seguimiento a la implementación de dichas acciones que integran el nuevo Plan de Acción del Latca CAB.

Se dieron palabras de agradecimiento y se dio por concluida la reunión del Latca CAB 2019.

2. [bookmark: _Toc31645982]APRENDIZAJES - CONCLUSIONES

Durante la sesión de cierre, la Directora Regional de ITPC para Latinoamérica y el Caribe, realizó una reflexión sobre la importancia de mantener la comunicación, la coordinación y el activismo para lograr el acceso a medicamentos y tratamiento para todas las personas.

Como conclusión de la reunión, se acordaron lossiguientes medicamentos prioritarios por cada país:

	MEDICAMENTO
	PAIS
	MOTIVO
	ESTADO PATENTE
	FECHA EXPIRACION
	EXCLUSIVIDAD
	LICENCIAS   

	Efavirenz
	Argentina
	por falta de compra
	expirada
	05/08/2013
	 
	 

	TAF
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Darunavir
	Argentina
	por falta de compra
	No solicitada
	 
	 
	 

	Ritonavir
	Argentina
	por falta de compra
	expirada
	 
	 
	no incluido en LV

	Ritonavir or LPV/r improved formulations
	
	por falta de compra
	solicitada
	24/05/2020
	 
	no incluido en LV

	Ritonavir or LPV/r improved formulations
	
	por falta de compra
	solicitada
	01/06/2020
	 
	no incluido en LV

	Dolutegravir
	Colombia
	No se ha hecho la transición completa. Precio y alto impacto terapéutico
	Concedida
	27/04/2026
	04/01/2020
	licencia para formula pediatrica. Excluido de LV

	en combinación con ABC, 3TC y RPV
	
	 
	Concedida
	25/07/2032
	 
	 

	Sofosbuvir. Apoyar a Ifarma o iniciar con dolutegravir
	Colombia
	Aun no es de acceso universal, está restringido
	concedida
	20/04/2024
	 
	no incluido en LV

	prodroga
	
	 
	concedida
	25/03/2028
	 
	 

	composición
	
	 
	concedida
	13/09/2032
	 
	 

	Dolutegravir
	Ecuador
	Recomendado para inicio de la terapia
	No solicitada
	 
	 
	licencia para formula pediatrica. Excluido de LV

	en combinación con ABC, 3TC y RPV
	
	 
	solicitada
	23/01/2031
	 
	 

	TAF
	Ecuador
	Menor efectos secundarios
	solicitada
	14/08/2032
	 
	LV

	Sofosbuvir
	Ecuador
	Falta disponibilidad
	No solicitada
	 
	 
	 

	composición
	
	 
	solicitada
	13/09/2032
	 
	 

	composición
	
	 
	solicitada
	26/11/2032
	 
	 

	Dolutegravir
	El Salvador
	Menos efectos secundarios, bajo costo, mayor beneficios a la salud
	No solicitada
	 
	 
	LV

	Lopinavir/Ritonavir
	El Salvador
	 
	rechazada
	 
	 
	 

	Sofosbuvir
	El Salvador
	No existe tratamiento por el costo elevado para las personas afectadas
	 
	no solicitado
	 
	Licencias Bilateral

	proceso e intermediación
	
	 
	solicitada
	30/03/2031
	 
	 

	composición
	
	 
	solicitada
	26/11/2032
	 
	 

	Lopinavir - Ritonavir 
	Guatemala
	impacto terapéutico y presupuestario
	concedida
	04/07/2026
	 
	 

	dolutegravir 
	Guatemala
	impacto terapéutico y presupuestario
	No solicitada
	 
	 
	LV

	Ledipavir Sofosbuvir
	Guatemala
	impacto terapéutico y presupuestario
	No solicitada
	 
	 
	LV

	cobicistar + Elvitegravir + Tenofovir alafenamide + emtricitabina
	Guatemala
	impacto terapéutico y presupuestario
	No solicitada
	 
	 
	 

	Dolutegravir
	Honduras 
	por el impacto en los efectos secundarios, supersión viral y costo
	No solicitada
	 
	 
	LV

	Doravirine
	Honduras 
	 
	solicitada
	 
	 
	 

	Lopinavir / Ritonavir
	Honduras 
	por su precio y necesidad por ser de segunda linea
	No solicitada
	 
	 
	no incluido en LV

	LPV/r heat-stable formulations 100/25 mg
	
	 
	solicitada
	15/02/2026
	 
	no incluido en LV

	LPV/r heat-stable formulations 200/50 mg
	
	 
	rechazada
	 
	 
	no incluido en LV

	Dolutegravir compuesto 10 mg
	Mexico
	Por el alto costo se está cambiando a otro medicamento
	concedida
	27/04/2026
	 
	excluido de LV

	Dolutegravir compuesto 25 mg
	
	Por el alto costo se está cambiando a otro medicamento
	concedida
	24/10/2027
	 
	 

	Dolutegravir sales, cristales y proceso
	
	Por el alto costo se está cambiando a otro medicamento
	concedida
	07/12/2029
	 
	 

	en combinación con ABC, 3TC y RPV
	
	Por el alto costo se está cambiando a otro medicamento
	concedida
	23/01/2031
	 
	 

	Doravirine
	Mexico
	 
	Concedida
	27/03/2031
	 
	 

	TDF
	Mexico
	Alto impacto
	concedida
	12/01/2024
	 
	 

	TDF/FTC/EFV tablet formulations
	
	Alto impacto
	concedida
	12/06/2026
	 
	 

	Emtricitabina/Tenofovir/Efavirenz
	Panamá
	No hay suficiente abastecimiento. Aproximadamente 30% de los usuarios lo toma
	No solicitada
	 
	 
	no incluido en LV

	Dolutegravir y sus combinaciones
	Panamá
	menos efectos secundarios, buena adherencia, menos resistencia, no hay suficiente abastecimiento
	No solicitada
	 
	 
	licencia para formula pediatrica. Excluido de LV

	Dolutegravir
	Perú
	Aun no se logra cobertura
	No solicitada
	 
	11/08/2018
	licencia para formula pediatrica. Excluido de LV

	en combinación con ABC, 3TC y RPV 50mg/300mg
	
	Aun no se logra cobertura
	concedida
	23/01/2031
	 
	excluido de LV

	en combinacion con ABC, 3TC y RPV 50mg/25mg
	
	Aun no se logra cobertura
	solicitada
	23/01/2031
	 
	excluido de LV

	Sofosbuvir
	República Dominicana
	Porque hay muchas personas con HEPC, los pacientes no tienen acceso por costo 
	No solicitada
	 
	 
	no incluido en LV

	DAA combinación
	
	 
	solicitada
	07/04/2034
	 
	 

	Dolutegravir
	República Dominicana
	Porque es una droga necesaria para la población dominicana
	No solicitada
	 
	 
	licencia para formula pediatrica. Excluido de LV

	en combinación con ABC, 3TC y RPV
	
	 
	solicitada
	17/07/2032
	 
	 





También se elaboró el siguiente Plan de Acción del Latca CAB:

	 
	BARRERAS LEGALES
	ESTRATEGIAS PARA ENFRENTAR BARRERAS
	TAREAS

	1
	Falta de Recursos Humanos, Financieros, Asesoría Legal, Asesoría científica, apoyo de la SC, Formación, movilización.
	Organización de mesas de vigilancia de Propiedad Intelectual en VIH/TB/HEPC en cada país con participación de comunidades, asesores legales, asesores científicos e investigadores
	Elaboración de los TdR de las mesas de PI

	
	
	
	Convocatoria y selección de miembros

	
	
	
	Elaboración de Plan de Acción

	
	
	
	Seguimiento del Plan de Acción

	
	
	Incluir en Escuela Virtual de Líderes de ALEP un módulo sobre Oposiciones de patentes, acciones de nulidad y licencias obligatorias
	Elaborar propuesta de módulo de PI

	
	
	
	Coordinación con ALEP

	
	
	
	Acompañamiento a la implementación del módulo

	
	
	
	Proponer facilitadores de ese módulo

	
	
	Transferencia de fondos a los países, desde ITPC Global con proyecto de UTD e ITPC LATCA con proyecto ALEP.
	consultar con la junta de ITPC porque los financiamientos van a una ONG en Argentina y no al ITPC LATCA

	
	
	
	Coordinar con los SR en cada país para incluir las actividades de PI

	
	
	
	Reuniones con Comité Directivo Nacional en cada país (ALEP)

	2
	Existe barreras de acceso a la información y generación de la misma desde las comunidades más afectadas. No hay una clara disponibilidad de las autoridades para divulgar información o poseen complicados procesor para acceder a la información. Se necesita más educación en PI para que los activistan puedan hacer más abogacía
	Mapeo local de las instancias responsablesde ofrecer la información
	Identificar las instancias/instituciones

	
	
	
	Asesoría jurídica

	
	
	
	Lista/Mapa de instancias o instituciones identificadas

	
	
	Triangulación de datos con aliados estratégicos
	Identificación de aliados que realicen investigaciones científicas con temática de VIH/TB/HEPC

	
	
	
	Involucramiento de sus estudios para ser compartidos y triangulados

	
	
	Plataforma de información actualizada y triangulada
	Acompañar y monitorear la alimentación de la plataforma

	
	
	
	seguimiento al compartir de la información a ONUSIDA y otros

	3
	Existen dificultades para realizar incidencia, abogacía, establecer alianzar
	Procesos de Formación para general habilidades técnicas y políticas. Promover la formación de más ciudadanas/os activistas
	Diseño de estrategia de capacitación en articulación con academia, activistas independientes y ONGs

	
	
	
	Participar activamente en webinario promovido por Marcela Vieira

	
	
	
	Documentación, sistematización y divulgación de estrategia de capacitación

	
	
	
	Desarrollo de capacitación nacional en Abogacía frente a tema de PI

	
	
	
	Desarrollo de campaña Informativa para población general

	
	
	Creación de planes estratégicos a nivel nacional para el diálogo con tomadores de desición en la compra de medicamentos
	Mapeo de agencias y actores

	
	
	
	Identificación de su nivel de acción

	
	
	
	Desarrollo de reuniones con tomadores de decisión en compras de medicamentos

	
	
	Cambios en politicas publicas, leyes, reglamentos, guías, etc, para mejorar procesos de compras de medicamentos
	Diálogo con legisladores

	
	
	
	Alfabetización de legisladores sobre PI





[bookmark: _Toc31645983]ANEXOS
[bookmark: _Toc31645984]Anexo 1 - Lista de Participantes
	
	
	
	

	
	NOMBRE
	PAIS
	CORREO ELECTRÓNICO

	1
	VIOLETA ROSS
	Bolivia
	graciavioleta@gmail.com

	2
	OTONIEL RAMIREZ
	El Salvador
	secretario@redca.org

	3
	GUISELLY FLORES
	Perú
	guisellyflores@gmail.com

	4
	JAIME LUNA
	Panamá
	jaimeluna78@gmail.com

	5
	RAÚL CAPORAL
	México
	raulkaps@gmail.com

	6
	WILLY MORALES
	Chile
	renpochile@gmail.com

	7
	ANDRES JARAMILLO
	Ecuador
	jaramillon.andres@gmail.com

	8
	FELIX REYES
	Rep. Dominicana
	doctordominicano@hotmail.com

	9
	FABIAN BETANCOURT
	Colombia
	cafabear@yahoo.com.ar

	10
	MARCELA ROMERO
	Argentina
	marcelaromero_40@yahoo.com.ar

	
	 
	 
	 

	11
	CATHERINE SERPAS
	El Salvador
	Catherine_argueta07@yahoo.es

	12
	HECTOR CASTILLO
	Honduras
	hecctorcastillo@gmail.com

	
	 
	 
	 

	13
	ALMA DE LEÓN
	Guatemala
	almadeleon9@gmail.com

	14
	MARISABEL COLORADO
	El Salvador
	mc.itpclatca@gmail.com

	15
	RITA JIZ ZAYAS
	Guatemala
	rj.itpclatca@gmail.com

	16
	LUCÍA RAMÍREZ
	Guatemala
	luciaramireztun@gmail.com

	17
	DETRICH PEELER
	Estados Unidos
	detrich.peeler@itpcmena.org

	18
	SERGEY KONDRATYUK
	Ucrania
	skondratyuk@itpcglobal.org

	
	 
	 
	 

	19
	GABRIELA COSTA CHAVEZ
	Brasil
	gabicostachaves@gmail.com

	20
	MARCELA VIEIRA
	Brasil
	marcelacfvieira@gmail.com 

	21
	LORENA DI GIANO
	Argentina
	lorenadigiano@gmail.com 
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Alcanzando las metas 90-90-90 en América Latina

Dra. Alejandra Corao - Asesora Regional de ONUSIDA para ALC

Avances y Retos
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El tratamiento como prevención.

 El fin del sida es posible….
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La Acción Acelerada nos pone en el camino para poner fin al sida para 2030

LMMETAS DE LA ACCIÓN ACELERADA



 



In order to be on track to end the epidemic by 2030, countries have committed to a Fast Track approach. This entails reaching the 90-90-90 treatment targets by 2020. That means 90% of people living with HIV diagnosed, 90% of diagnosed people on treatment and 90% of those on treatment achieving viral suppression. 
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Progreso de América Latina hacia las metas  90-90-90

Fuente: UNAIDS 2018 Global AIDS Update
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Estado de la Epidemia 

Número de Nuevas Infecciones en Latinoamérica, 2000-2018

Cambio de porcentaje en infecciones nuevas de VIH desde 2010

Nuevas Infecciones de VIH

Numero de Infecciones Nuevas de VIH



An estimated 100 000 [79 000–130 000] people

acquired HIV in Latin America in 2018, a 7% increase

compared with 2010 (Figure 13.2).
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Estado de la Epidemia 

Cambio de porcentaje por país en infecciones nuevas de VIH, Latinoamérica, 2010-2018

Porcentaje



Roughly half of the countries in the region saw increases in incidence between 2010 and 2018, with the largest increases occurring in Brazil (21%), Costa Rica (21%), the Plurinational State of Bolivia (22%) and Chile (34%). At the same time, impressive declines in El Salvador (-48%), Nicaragua (-29%) and Colombia (-22%)

were observed (Figure 13.5)
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Estado de la Epidemia 

Prevalencia de VIH entre poblaciones clave, Latinoamérica, 2014-2018

Distribución de infecciones nuevas de VIH (15-49 años), por grupo de población, Latinoamérica, 2018

Hombres gay y otros hombres que tienen relaciones sexuales con hombres (n=15)

Personas que se inyectan drogas (n=2)

Personas Transgénero (n=13)

Prisioneros (n=13)

Trabajadores Sexuales (n=13)

Trabajadores Sexuales 3%

Personas que se inyectan drogas 3%

Hombres gay y otros hombres que tienen relaciones sexuales con hombres 40%

Mujeres Transgénero 4%

Clientes de trabajadores sexuales y parejas sexuales de otras poblaciones clave 15%

Población Restante 35%



Forty per cent of new infections in 2018 were among gay men and other men who have sex with men (Figure 13.7): among 15 countries providing data, prevalence exceeded 20% in two countries and 10% in a further seven. Among the 13 countries providing data, HIV prevalence was highest among transgender people, at 30% or more in three countries and more than 20% in a further five (Figure 13.6).

There are significant differences among countries in the availability of data on key population size (Table

13.1). Only four of eight countries reported data for more than two populations, and no countries

provided data on people who inject drugs. Given the high prevalence and incidence of HIV among

gay men and other men who have sex with men and transgender people in the region, national health

information systems should be strengthened and expanded to collect comprehensive data about

these populations.
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Estado de la Epidemia 

Número de Muertes Relacionadas al sida en Latinoamérica, 2000-2018

Cambio de porcentaje en muertes relacionadas al sida desde 2010

Muertes relacionadas al sida

Número de muertes relacionadas al sida



The annual number of AIDS-related deaths in the region decreased by 14% between 2010 and 2018,

with an estimated 35 000 [25 000–46 000] lives lost to AIDS-related causes in 2018 (Figure 13.3).
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90-90-90

Latino America



In 2018, 80% of people living with HIV in the region knew their HIV status, more than three quarters who

knew their HIV status were on treatment, and nearly nine in 10 of all people on treatment were virally

suppressed (Table 13.2).

*







Chart1


			PVVIH que conocen su estado (%)
2016


			PVVIH que toman TAR entre aquellos que conocen su estado (%)


			PVVIH con una carga viral indetectable entre aquellos que toman TAR (%)


			PVVIH que conocen su estado (%)
2017


			PVVIH que toman TAR entre aquellos que conocen su estado (%)


			PVVIH con una carga viral indetectable entre aquellos que toman TAR (%)


			PVVIH que conocen su estado (%)
2018


			PVVIH que toman TAR entre aquellos que conocen su estado (%)


			PVVIH con una carga viral indetectable entre aquellos que toman TAR (%)





PVVIH que conocen su estado (%)


73


75


86


75


76


87


80


78


89





90-90-90 2018


			Country/region			1st 90 - PLHIV who Know their status (%)			1st 90 - PLHIV who Know their status (label)			2nd 90 - PLHIV receiving ART (%)			J- 2nd 81 - PLHIV receiving ART (label)			3rd 90 - PLHIV with suppressed viral load (%)			J- 3rd 73 - PLHIV with suppressed viral load among all PLHIV (label)


			The Caribbean (2018)			72			72
[… - …]			55			55
[… - …]			41			41
[… - …]


			Latin America  (2018)			80			80
[… - …]			62			62
[… - …]			55			55
[… - …]


			Antigua and Barbuda						…
[… - …]			43			43
[40 - 47]			19			19
[18 - 21]


			Argentina  (2018)						…
[… - …]			61			61
[55 - 67]						…
[… - …]


			Bahamas (2018)						…
[… - …]			52			52
[45 - 58]						…
[… - …]


			Barbados (2018)						…
[… - …]			50			50
[44 - 57]			44			44
[39 - 50]


			Belize (2018)			49			49
[44 - 53]			28			28
[26 - 31]			18			18
[17 - 20]


			Bolivia (2018)						…
[… - …]			44			44
[40 - 48]			33			33
[30 - 36]


			Brazil (2018)			85			85
[66 - 100]			66			66
[51 - 82]			62			62
[47 - 77]


			Chile (2018)			86			86
[76 - 95]			63			63
[56 - 70]						…
[… - …]


			Colombia (2018)						…
[… - …]			73			73
[60 - 86]						…
[… - …]


			Costa Rica (2018)						…
[… - …]			49			49
[44 - 54]						…
[… - …]


			Cuba (2018)			83			83
[64 - 99]			72			72
[55 - 85]			48			48
[37 - 57]


			Dominica (2018)						…
[… - …]			32			32
[27 - 37]			18			18
[15 - 20]


			Dominican Republic (2018)			82			82
[64 - 100]			56			56
[43 - 73]			37			37
[29 - 49]


			Ecuador (2018)			76			76
[51 - 100]			57			57
[38 - 93]			51			51
[34 - 83]


			El Salvador (2018)			74			74
[61 - 87]			47			47
[39 - 55]			40			40
[33 - 46]


			Grenada (2018)						…
[… - …]			70			70
[59 - 84]			8			8
[7 - 10]


			Guatemala (2018)			62			62
[57 - 68]			43			43
[40 - 47]			34			34
[32 - 37]


			Guyana (2018)			93			93
[82 - 100]			68			68
[60 - 78]			55			55
[48 - 63]


			Haiti (2018)			67			67
[60 - 75]			58			58
[52 - 65]						…
[… - …]


			Honduras (2018)			60			60
[47 - 72]			50			50
[40 - 61]			42			42
[33 - 51]


			Jamaica (2018)						…
[… - …]			31			31
[27 - 36]			25			25
[22 - 29]


			Mexico (2018)			76			76
[65 - 86]			70			70
[60 - 80]			63			63
[53 - 71]


			Nicaragua (2018)						…
[… - …]			53			53
[43 - 68]			40			40
[32 - 51]


			Panama (2018)			70			70
[64 - 77]			54			54
[48 - 59]			41			41
[37 - 45]


			Paraguay (2018)			71			71
[54 - 100]			40			40
[31 - 58]			32			32
[25 - 46]


			Peru (2018)						…
[… - …]			73			73
[54 - 100]						…
[… - …]


			Saint Kitts and Nevis (2018)						…
[… - …]			42			42
[37 - 48]			25			25
[22 - 29]


			Saint Lucia (2018)						…
[… - …]			43			43
[38 - 48]			15			15
[13 - 17]


			Saint Vincent and the Grenadines (2018)			70			70
[60 - 79]			33			33
[28 - 37]			27			27
[23 - 30]


			Suriname (2018)			60			60
[40 - 86]			52			52
[35 - 75]			45			45
[30 - 65]


			Trinidad and Tobago (2018)						…
[… - …]						… [… - …]						…
[… - …]


			Uruguay (2018)			82			82
[58 - 100]			58			58
[41 - 76]			50			50
[35 - 65]


			Venezuela (2018)						…
[… - …]						… [… - …]						…
[… - …]
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18
[15 - 20]
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82
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56
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37
[29 - 49]
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76
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57
[38 - 93]


51
[34 - 83]





			





El Salvador (2018)


74
[61 - 87]


47
[39 - 55]


40
[33 - 46]





			





Grenada (2018)


70
[59 - 84]


8
[7 - 10]





			





Guatemala (2018)


62
[57 - 68]


43
[40 - 47]


34
[32 - 37]





			





Guyana (2018)


93
[82 - 100]


68
[60 - 78]


55
[48 - 63]





			





Haiti (2018)


67
[60 - 75]


58
[52 - 65]





			





Honduras (2018)


60
[47 - 72]


50
[40 - 61]


42
[33 - 51]





			





Jamaica (2018)


31
[27 - 36]


25
[22 - 29]





			





Mexico (2018)


76
[65 - 86]


70
[60 - 80]


63
[53 - 71]





			





Nicaragua (2018)


53
[43 - 68]


40
[32 - 51]





			





Panama (2018)


70
[64 - 77]


54
[48 - 59]


41
[37 - 45]





			





Paraguay (2018)


71
[54 - 100]


40
[31 - 58]


32
[25 - 46]





			





Peru (2018)


73
[54 - 100]





			





Saint Kitts and Nevis (2018)


42
[37 - 48]


25
[22 - 29]





			





Saint Lucia (2018)


…
[… - …]


43
[38 - 48]


15
[13 - 17]
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70
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33
[28 - 37]


27
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60
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52
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45
[30 - 65]
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50
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			Country/region			2016												2017												2018


						1st 90 - PLHIV who Know their status (%)			2nd 90 - PLHIV receiving ART (%)			3rd 90 -PLHIV with suppressed viral load (%)						1st 90 - PLHIV who Know their status (%)			2nd 90 - PLHIV receiving ART (%)			3rd 90 -PLHIV with suppressed viral load (%)						1st 90 - PLHIV who Know their status (%)			2nd 90 - PLHIV receiving ART (%)			3rd 90 -PLHIV with suppressed viral load (%)


			The Caribbean			67			49			36						69			54			40						72			55			41


			Latin America			73			55			47						75			57			50						80			62			55


			Antigua and Barbuda						42												43												43			19


			Argentina						58												60												61


			Bahamas						38												49												52


			Barbados			71			41									70			45			37									50			44


			Belize			52			27			16						53			27									49			28			18


			Bolivia						30			21									35			24									44			33


			Brazil			83			59			54						84			63			58						85			66			62


			Chile						54			48									59			54						86			63


			Colombia						52												52												73


			Costa Rica						46												48												49


			Cuba			77			61									80			66			43						83			72			48


			Dominica						28												26												32			18


			Dominican Republic						45									74			50			32						82			56			37


			Ecuador			55			44									67			51									76			57			51


			El Salvador			64			44			36						69			46			38						74			47			40


			Grenada						33												36												70			8


			Guatemala			58			37			31						61			38			31						62			43			34


			Guyana			84			62			51						88			65			53						93			68			55


			Haiti			63			54									66			61									67			58


			Honduras			56			46			39						59			50			41						60			50			42


			Jamaica			63			28									64			30												31			25


			Mexico			64			60			50						66			62			51						76			70			63


			Nicaragua						42												47												53			40


			Panama			65			47									68			51									70			54			41


			Paraguay						31												37			28						71			40			32


			Peru						57												64												73


			Saint Kitts and Nevis						42												41												42			25


			Saint Lucia						41												40												43			15


			Saint Vincent and the Grenadines			74			35			27						72			35			29						70			33			27


			Suriname						45												45									60			52			45


			Trinidad and Tobago


			Uruguay			76			50			35						79			52			42						82			58			50


			Venezuela








			





The Caribbean





			





Latin America





			





Antigua and Barbuda





			





Argentina





			





Bahamas





			





Barbados





			





Belize





			





Bolivia





			





Brazil





			





Chile





			





Colombia





			





Costa Rica





			





Cuba





			





Dominica





			





Dominican Republic





			





Ecuador





			





El Salvador





			





Grenada





			





Guatemala





			





Guyana





			





Haiti





			





Honduras





			





Jamaica





			





Mexico





			





Nicaragua





			





Panama





			





Paraguay





			





Peru





			





Saint Kitts and Nevis





			





Saint Lucia





			





Saint Vincent and the Grenadines





			





Suriname





			





Trinidad and Tobago





			





Uruguay





			





Venezuela





			Country/region			PLHIV who Know their status (%)			PLHIV who Know their status (label)			PLHIV on ART among those who know their status (%)			PLHIV on ART among those who know their status (label)			PLHIV with suppressed viral load on ART (%)			PLHIV with suppressed viral load on ART (label)


			The Caribbean (2018)			72			72
[… - …]			77			77
[… - …]			74			74
[63 - 86]


			Latin America  (2018)			80			80
[… - …]			78			78
[… - …]			89			89
[72 - 100]


			Antigua and Barbuda						…
[… - …]						…
[… - …]						…
[… - …]


			Argentina  (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]						…
[… - …]


			Bahamas (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]						…
[… - …]


			Barbados (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]			88			88
[77 - 99]


			Belize (2018)			49			49
[44 - 53]			58			58
[53 - 64]			65			65
[59 - 71]


			Bolivia (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]			74			74
[67 - 81]


			Brazil (2018)			85			85
[66 - 100]			77			77
[60 - 96]			94			94
[72 - 100]


			Chile (2018)			86			86
[76 - 95]			73			73
[64 - 80]						…
[… - …]


			Colombia (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]						…
[… - …]


			Costa Rica (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]						…
[… - …]


			Cuba (2018)			83			83
[64 - 99]			86			86
[66 - 100]			67			67
[52 - 80]


			Dominica (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]			55			55
[47 - 63]


			Dominican Republic (2018)			82			82
[64 - 100]			68			68
[52 - 89]			67			67
[52 - 88]


			Ecuador (2018)			76			76
[51 - 100]			75			75
[50 - 100]			89			89
[59 - 100]


			El Salvador (2018)			74			74
[61 - 87]			63			63
[52 - 73]			85			85
[70 - 99]


			Grenada (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]			12			12
[10 - 14]


			Guatemala (2018)			62			62
[57 - 68]			69			69
[64 - 75]			80			80
[74 - 87]


			Guyana (2018)			93			93
[82 - 100]			73			73
[64 - 84]			81			81
[71 - 92]


			Haiti (2018)			67			67
[60 - 75]			86			86
[78 - 97]						…
[… - …]


			Honduras (2018)			60			60
[47 - 72]			85			85
[67 - 100]			83			83
[66 - 100]


			Jamaica (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]			80			80
[70 - 91]


			Mexico (2018)			76			76
[65 - 86]			93			93
[79 - 100]			89			89
[76 - 100]


			Nicaragua (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]			74			74
[60 - 96]


			Panama (2018)			70			70
[64 - 77]			76			76
[69 - 84]			76			76
[68 - 83]


			Paraguay (2018)			71			71
[54 - 100]			57			57
[44 - 82]			79			79
[61 - 100]


			Peru (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]						…
[… - …]


			Saint Kitts and Nevis (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]			60			60
[52 - 69]


			Saint Lucia (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]			35			35
[31 - 40]


			Saint Vincent and the Grenadines (2018)			70			70
[60 - 79]			47			47
[41 - 53]			81			81
[70 - 92]


			Suriname (2018)			60			60
[40 - 86]			87			87
[58 - 100]			87			87
[58 - 100]


			Trinidad and Tobago (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]						…
[… - …]


			Uruguay (2018)			82			82
[58 - 100]			70			70
[49 - 92]			86			86
[61 - 100]


			Venezuela (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]						…
[… - …]
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Venezuela (2018)





			Country/region			2016												2017												2018


						PVVIH que conocen su estado (%)			PVVIH que toman TAR entre aquellos que conocen su estado (%)			PVVIH con una carga viral indetectable entre aquellos que toman TAR (%)						PVVIH que conocen su estado (%)			PVVIH que toman TAR entre aquellos que conocen su estado (%)			PVVIH con una carga viral indetectable entre aquellos que toman TAR (%)						PVVIH que conocen su estado (%)			PVVIH que toman TAR entre aquellos que conocen su estado (%)			PVVIH con una carga viral indetectable entre aquellos que toman TAR (%)


			The Caribbean			67			73			72						69			79			73						72			77			74


			Latin America			73			75			86						75			76			87						80			78			89


			Antigua and Barbuda


			Argentina


			Bahamas


			Barbados			71			58									70			65			80												88


			Belize			52			52			59						53			51									49			58			65


			Bolivia									70												69												74


			Brazil			83			72			91						84			75			92						85			77			94


			Chile									91												91						86			73


			Colombia


			Costa Rica


			Cuba			77			80									80			83			65						83			86			67


			Dominica																																	55


			Dominican Republic															74			68			63						82			68			67


			Ecuador			55			80									67			76									76			75			89


			El Salvador			64			69			80						69			66			83						74			63			85


			Grenada																																	12


			Guatemala			58			64			83						61			62			83						62			69			80


			Guyana			84			73			82						88			74			82						93			73			81


			Haiti			63			87									66			93									67			86


			Honduras			56			83			84						59			85			82						60			85			83


			Jamaica			63			45									64			47															80


			Mexico			64			93			83						66			94			82						76			93			89


			Nicaragua																																	74


			Panama			65			72									68			76									70			76			76


			Paraguay																					76						71			57			79


			Peru


			Saint Kitts and Nevis																																	60


			Saint Lucia


			Saint Vincent and the Grenadines			74			47			78						72			49			83						70			47			81


			Suriname																											60			87			87


			Trinidad and Tobago


			Uruguay			76			65			71						79			66			81						82			70			86


			Venezuela																					...
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4 de cada 5 personas viviendo con VIH en América Latina conocen su estado serológico 









*









Casi 3 de cada 4 personas diagnosticadas in América Latina, tienen acceso a tratamiento ARV













*









4 de cada 5 personas en tratamiento en América Latina tienen carga viral suprimida  
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Estado de la Epidemia :

Metas 90-90-90 por País, Latinoamérica, 2018



Although no individual country in Latin America has achieved all three of the 90–90–90 targets, viral suppression among people on treatment in Brazil (the country with the largest HIV burden in the region) reached 94% in 2018. Uruguay has had particular success reaching women living with HIV: more than 95% of women living with HIV knew their status, and 95% of women on treatment had achieved viral suppression. Despite these achievements, viral suppression among adults (aged 15 and older) living with HIV remained well under 50% in many countries in the region (Figure 13.9).

*









Cascada de Tratamiento

Latino America



The proportion of the region’s estimated 1.9 million [1.6 million–2.4 million] people living with HIV who

knew their status rose to 80% [62–>95%] in 2018, up from 75% [58–>95%] in 2017 and 70% [53–89%] in 2015.

Similar increases were observed in the percentage of people living with HIV accessing antiretroviral therapy

(from 57% [41–72%] in 2017 to 62% [43–78%] in 2018) and those who were virally suppressed (from 50%

[37–62%] in 2017 to 55% [42–69%] in 2018).

*
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			Country/region			1st 90 - PLHIV who Know their status (%)			1st 90 - PLHIV who Know their status (label)			2nd 90 - PLHIV receiving ART (%)			J- 2nd 81 - PLHIV receiving ART (label)			3rd 90 - PLHIV with suppressed viral load (%)			J- 3rd 73 - PLHIV with suppressed viral load among all PLHIV (label)


			The Caribbean (2018)			72			72
[… - …]			55			55
[… - …]			41			41
[… - …]


			Latin America  (2018)			80			80
[… - …]			62			62
[… - …]			55			55
[… - …]


			Antigua and Barbuda						…
[… - …]			43			43
[40 - 47]			19			19
[18 - 21]


			Argentina  (2018)						…
[… - …]			61			61
[55 - 67]						…
[… - …]


			Bahamas (2018)						…
[… - …]			52			52
[45 - 58]						…
[… - …]


			Barbados (2018)						…
[… - …]			50			50
[44 - 57]			44			44
[39 - 50]


			Belize (2018)			49			49
[44 - 53]			28			28
[26 - 31]			18			18
[17 - 20]


			Bolivia (2018)						…
[… - …]			44			44
[40 - 48]			33			33
[30 - 36]


			Brazil (2018)			85			85
[66 - 100]			66			66
[51 - 82]			62			62
[47 - 77]


			Chile (2018)			86			86
[76 - 95]			63			63
[56 - 70]						…
[… - …]


			Colombia (2018)						…
[… - …]			73			73
[60 - 86]						…
[… - …]


			Costa Rica (2018)						…
[… - …]			49			49
[44 - 54]						…
[… - …]


			Cuba (2018)			83			83
[64 - 99]			72			72
[55 - 85]			48			48
[37 - 57]


			Dominica (2018)						…
[… - …]			32			32
[27 - 37]			18			18
[15 - 20]


			Dominican Republic (2018)			82			82
[64 - 100]			56			56
[43 - 73]			37			37
[29 - 49]


			Ecuador (2018)			76			76
[51 - 100]			57			57
[38 - 93]			51			51
[34 - 83]


			El Salvador (2018)			74			74
[61 - 87]			47			47
[39 - 55]			40			40
[33 - 46]


			Grenada (2018)						…
[… - …]			70			70
[59 - 84]			8			8
[7 - 10]


			Guatemala (2018)			62			62
[57 - 68]			43			43
[40 - 47]			34			34
[32 - 37]


			Guyana (2018)			93			93
[82 - 100]			68			68
[60 - 78]			55			55
[48 - 63]


			Haiti (2018)			67			67
[60 - 75]			58			58
[52 - 65]						…
[… - …]


			Honduras (2018)			60			60
[47 - 72]			50			50
[40 - 61]			42			42
[33 - 51]


			Jamaica (2018)						…
[… - …]			31			31
[27 - 36]			25			25
[22 - 29]


			Mexico (2018)			76			76
[65 - 86]			70			70
[60 - 80]			63			63
[53 - 71]


			Nicaragua (2018)						…
[… - …]			53			53
[43 - 68]			40			40
[32 - 51]


			Panama (2018)			70			70
[64 - 77]			54			54
[48 - 59]			41			41
[37 - 45]


			Paraguay (2018)			71			71
[54 - 100]			40			40
[31 - 58]			32			32
[25 - 46]


			Peru (2018)						…
[… - …]			73			73
[54 - 100]						…
[… - …]


			Saint Kitts and Nevis (2018)						…
[… - …]			42			42
[37 - 48]			25			25
[22 - 29]


			Saint Lucia (2018)						…
[… - …]			43			43
[38 - 48]			15			15
[13 - 17]


			Saint Vincent and the Grenadines (2018)			70			70
[60 - 79]			33			33
[28 - 37]			27			27
[23 - 30]


			Suriname (2018)			60			60
[40 - 86]			52			52
[35 - 75]			45			45
[30 - 65]


			Trinidad and Tobago (2018)						…
[… - …]						… [… - …]						…
[… - …]


			Uruguay (2018)			82			82
[58 - 100]			58			58
[41 - 76]			50			50
[35 - 65]


			Venezuela (2018)						…
[… - …]						… [… - …]						…
[… - …]
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93
[82 - 100]


68
[60 - 78]


55
[48 - 63]
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31
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25
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Mexico (2018)


76
[65 - 86]


70
[60 - 80]


63
[53 - 71]





			





Nicaragua (2018)


53
[43 - 68]
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[32 - 51]





			





Panama (2018)


70
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54
[48 - 59]


41
[37 - 45]





			





Paraguay (2018)


71
[54 - 100]


40
[31 - 58]


32
[25 - 46]





			





Peru (2018)


73
[54 - 100]





			





Saint Kitts and Nevis (2018)


42
[37 - 48]


25
[22 - 29]





			





Saint Lucia (2018)


…
[… - …]


43
[38 - 48]


15
[13 - 17]





			





Saint Vincent and the Grenadines (2018)
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33
[28 - 37]


27
[23 - 30]
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60
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45
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			Country/region			2016												2017												2018


						PVVIH que conocen su estado (%)			PVVIH que reciben TAR (%)			PVVIH con una carga viral indetectable (%)						PVVIH que conocen su estado (%)			PVVIH que reciben TAR (%)			PVVIH con una carga viral indetectable (%)						PVVIH que conocen su estado (%)			PVVIH que reciben TAR (%)			PVVIH con una carga viral indetectable (%)


			The Caribbean			67			49			36						69			54			40						72			55			41


			Latin America			73			55			47						75			57			50						80			62			55


			Antigua and Barbuda						42												43												43			19


			Argentina						58												60												61


			Bahamas						38												49												52


			Barbados			71			41									70			45			37									50			44


			Belize			52			27			16						53			27									49			28			18


			Bolivia						30			21									35			24									44			33


			Brazil			83			59			54						84			63			58						85			66			62


			Chile						54			48									59			54						86			63


			Colombia						52												52												73


			Costa Rica						46												48												49


			Cuba			77			61									80			66			43						83			72			48


			Dominica						28												26												32			18


			Dominican Republic						45									74			50			32						82			56			37


			Ecuador			55			44									67			51									76			57			51


			El Salvador			64			44			36						69			46			38						74			47			40


			Grenada						33												36												70			8


			Guatemala			58			37			31						61			38			31						62			43			34


			Guyana			84			62			51						88			65			53						93			68			55


			Haiti			63			54									66			61									67			58


			Honduras			56			46			39						59			50			41						60			50			42


			Jamaica			63			28									64			30												31			25


			Mexico			64			60			50						66			62			51						76			70			63


			Nicaragua						42												47												53			40


			Panama			65			47									68			51									70			54			41


			Paraguay						31												37			28						71			40			32


			Peru						57												64												73


			Saint Kitts and Nevis						42												41												42			25


			Saint Lucia						41												40												43			15


			Saint Vincent and the Grenadines			74			35			27						72			35			29						70			33			27


			Suriname						45												45									60			52			45


			Trinidad and Tobago


			Uruguay			76			50			35						79			52			42						82			58			50


			Venezuela
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			Country/region			PLHIV who Know their status (%)			PLHIV who Know their status (label)			PLHIV on ART among those who know their status (%)			PLHIV on ART among those who know their status (label)			PLHIV with suppressed viral load on ART (%)			PLHIV with suppressed viral load on ART (label)


			The Caribbean (2018)			72			72
[… - …]			77			77
[… - …]			74			74
[63 - 86]


			Latin America  (2018)			80			80
[… - …]			78			78
[… - …]			89			89
[72 - 100]


			Antigua and Barbuda						…
[… - …]						…
[… - …]						…
[… - …]


			Argentina  (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]						…
[… - …]


			Bahamas (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]						…
[… - …]


			Barbados (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]			88			88
[77 - 99]


			Belize (2018)			49			49
[44 - 53]			58			58
[53 - 64]			65			65
[59 - 71]


			Bolivia (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]			74			74
[67 - 81]


			Brazil (2018)			85			85
[66 - 100]			77			77
[60 - 96]			94			94
[72 - 100]


			Chile (2018)			86			86
[76 - 95]			73			73
[64 - 80]						…
[… - …]


			Colombia (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]						…
[… - …]


			Costa Rica (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]						…
[… - …]


			Cuba (2018)			83			83
[64 - 99]			86			86
[66 - 100]			67			67
[52 - 80]


			Dominica (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]			55			55
[47 - 63]


			Dominican Republic (2018)			82			82
[64 - 100]			68			68
[52 - 89]			67			67
[52 - 88]


			Ecuador (2018)			76			76
[51 - 100]			75			75
[50 - 100]			89			89
[59 - 100]


			El Salvador (2018)			74			74
[61 - 87]			63			63
[52 - 73]			85			85
[70 - 99]


			Grenada (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]			12			12
[10 - 14]


			Guatemala (2018)			62			62
[57 - 68]			69			69
[64 - 75]			80			80
[74 - 87]


			Guyana (2018)			93			93
[82 - 100]			73			73
[64 - 84]			81			81
[71 - 92]


			Haiti (2018)			67			67
[60 - 75]			86			86
[78 - 97]						…
[… - …]


			Honduras (2018)			60			60
[47 - 72]			85			85
[67 - 100]			83			83
[66 - 100]


			Jamaica (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]			80			80
[70 - 91]


			Mexico (2018)			76			76
[65 - 86]			93			93
[79 - 100]			89			89
[76 - 100]


			Nicaragua (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]			74			74
[60 - 96]


			Panama (2018)			70			70
[64 - 77]			76			76
[69 - 84]			76			76
[68 - 83]


			Paraguay (2018)			71			71
[54 - 100]			57			57
[44 - 82]			79			79
[61 - 100]


			Peru (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]						…
[… - …]


			Saint Kitts and Nevis (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]			60			60
[52 - 69]


			Saint Lucia (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]			35			35
[31 - 40]


			Saint Vincent and the Grenadines (2018)			70			70
[60 - 79]			47			47
[41 - 53]			81			81
[70 - 92]


			Suriname (2018)			60			60
[40 - 86]			87			87
[58 - 100]			87			87
[58 - 100]


			Trinidad and Tobago (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]						…
[… - …]


			Uruguay (2018)			82			82
[58 - 100]			70			70
[49 - 92]			86			86
[61 - 100]


			Venezuela (2018)						…
[… - …]						…
[… - …]						…
[… - …]








			





The Caribbean (2018)


72
[… - …]


77
[… - …]


74
[63 - 86]





			





Latin America  (2018)


80
[… - …]


78
[… - …]


89
[72 - 100]





			





Antigua and Barbuda


…
[… - …]





			





Argentina  (2018)


…
[… - …]





			





Bahamas (2018)


…
[… - …]





			





Barbados (2018)


…
[… - …]


88
[77 - 99]





			





Belize (2018)


49
[44 - 53]


58
[53 - 64]


65
[59 - 71]





			





Bolivia (2018)


…
[… - …]


74
[67 - 81]





			





Brazil (2018)


85
[66 - 100]


77
[60 - 96]


94
[72 - 100]





			





Chile (2018)


86
[76 - 95]


73
[64 - 80]





			





Colombia (2018)


…
[… - …]





			





Costa Rica (2018)


…
[… - …]





			





Cuba (2018)


83
[64 - 99]


86
[66 - 100]


67
[52 - 80]





			





Dominica (2018)


…
[… - …]


…
[… - …]





			





Dominican Republic (2018)


82
[64 - 100]


68
[52 - 89]


67
[52 - 88]





			





Ecuador (2018)


76
[51 - 100]


75
[50 - 100]


89
[59 - 100]





			





El Salvador (2018)


74
[61 - 87]


63
[52 - 73]


85
[70 - 99]





			





Grenada (2018)


…
[… - …]


12
[10 - 14]





			





Guatemala (2018)


62
[57 - 68]


69
[64 - 75]


80
[74 - 87]





			





Guyana (2018)


93
[82 - 100]


73
[64 - 84]


81
[71 - 92]





			





Haiti (2018)


67
[60 - 75]


86
[78 - 97]





			





Honduras (2018)


60
[47 - 72]


85
[67 - 100]


83
[66 - 100]





			





Jamaica (2018)


…
[… - …]


80
[70 - 91]





			





Mexico (2018)


76
[65 - 86]


93
[79 - 100]


89
[76 - 100]





			





Nicaragua (2018)


…
[… - …]


74
[60 - 96]





			





Panama (2018)


70
[64 - 77]


76
[69 - 84]


76
[68 - 83]





			





Paraguay (2018)


71
[54 - 100]


57
[44 - 82]


79
[61 - 100]





			





Peru (2018)


…
[… - …]





			





Saint Kitts and Nevis (2018)


…
[… - …]





			





Saint Lucia (2018)


…
[… - …]


…
[… - …]





			





Saint Vincent and the Grenadines (2018)


70
[60 - 79]


47
[41 - 53]


81
[70 - 92]





			





Suriname (2018)


60
[40 - 86]


87
[58 - 100]


87
[58 - 100]





			





Trinidad and Tobago (2018)





			





Uruguay (2018)


82
[58 - 100]


70
[49 - 92]


86
[61 - 100]





			





Venezuela (2018)





			Country/region			2016												2017												2018


						PLHIV who Know their status (%)			PLHIV on ART among those who know their status (%)			PLHIV with suppressed viral load on ART (%)						PLHIV who Know their status (%)			PLHIV on ART among those who know their status (%)			PLHIV with suppressed viral load on ART (%)						PLHIV who Know their status (%)			PLHIV on ART among those who know their status (%)			PLHIV with suppressed viral load on ART (%)


			The Caribbean			67			73			72						69			79			73						72			77			74


			Latin America			73			75			86						75			76			87						80			78			89


			Antigua and Barbuda


			Argentina


			Bahamas


			Barbados			71			58									70			65			80												88


			Belize			52			52			59						53			51									49			58			65


			Bolivia									70												69												74


			Brazil			83			72			91						84			75			92						85			77			94


			Chile									91												91						86			73


			Colombia


			Costa Rica


			Cuba			77			80									80			83			65						83			86			67


			Dominica																																	55


			Dominican Republic															74			68			63						82			68			67


			Ecuador			55			80									67			76									76			75			89


			El Salvador			64			69			80						69			66			83						74			63			85


			Grenada																																	12


			Guatemala			58			64			83						61			62			83						62			69			80


			Guyana			84			73			82						88			74			82						93			73			81


			Haiti			63			87									66			93									67			86


			Honduras			56			83			84						59			85			82						60			85			83


			Jamaica			63			45									64			47															80


			Mexico			64			93			83						66			94			82						76			93			89


			Nicaragua																																	74


			Panama			65			72									68			76									70			76			76


			Paraguay																					76						71			57			79


			Peru


			Saint Kitts and Nevis																																	60


			Saint Lucia


			Saint Vincent and the Grenadines			74			47			78						72			49			83						70			47			81


			Suriname																											60			87			87


			Trinidad and Tobago


			Uruguay			76			65			71						79			66			81						82			70			86


			Venezuela																					...
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Número de personas viviendo con VIH (millón)

Número de personas viviendo con VIH que conocen su estado

Número de personas viviendo con VIH que acceden a tratamiento

Número de personas viviendo con VIH que están viralmente suprimidos

Brecha para llegar al primer 90: 199 000

Brecha para llegar al primer y segundo 90: 362 000

Brecha para llegar a los tres 90: 340 000

Cascada de pruebas y tratamiento de VIH, Latinoamérica, 2018

Estado de la Epidemia 



Reaching all three targets will require an additional 199 000 people living with HIV knowing their status, 362 000 additional people on treatment, and an additional 340 000 people living with HIV who are virally suppressed (Figure 13.8).

*









Prevención Combinada – Poblaciónes Clave 

Porcentaje de países con políticas públicas para la entrega de servicios de prevención del VIH



There is a pressing need for improved combination HIV prevention in the region, particularly for key

populations at higher risk of HIV infection. No country had public policies that included the delivery of all nine

prevention services recommended by the World Health Organization (WHO) for gay men and other men who

have sex with men or transgender women, and only two countries had such policies for female sex workers

(Table 13.3)
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DESAFIOS Y ESTRATEGIAS PARA  PARA ALCANZAR LAS METAS 90-90-90
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La Acción Acelerada no es solo sobre tratamiento





Asegurar que 30 millones de personas que viven con el VIH tengan acceso a tratamiento logrando las metas 90-90-90 para el año 2020.





Eliminar las nuevas infecciones por VIH en niños para el 2020 y asegurar que 1.6 millones de niños tengan acceso a tratamiento del VIH para el año 2018.





Eliminar las desigualdades de género y poner fin a todas las formas de violencia y discriminación contra las mujeres y las niñas, personas viviendo con VIH y poblaciones clave para el año 2020.

Asegurar el acceso a una combinación de intervenciones de prevención, incluyendo la profilaxis previa a la exposición, la circuncisión médica masculina voluntaria, la reducción del daño y el uso de condones, para al menos el 90% de las personas, especialmente las mujeres jóvenes y adolescentes en países con alta prevalencia y las poblaciones clave – HSH, personas transgénero, trabajadoras/es sexuales y sus clientes, UDI  y privados de libertad.





Asegurar que el 75% de las personas que viven con el VIH o están en riesgo de contraerlo o están afectadas por él, dispongan de protección social que tenga en cuenta el VIH para el año 2020.

Asegurar que al menos el 30% de todos los servicios prestados para 2020, sea dirigidos por la comunidad.





Asegurar que las inversiones financieras de la respuesta al VIH aumenten a 26.000 millones de dólares anuales para el año 2020, incluyendo que una cuarta parte se destine a medidas de prevención y el 6% se asigne a multiplicadores sociales.

Empoderar a las personas que viven con el VIH o están en riesgo de contraerlo, a conocer sus derechos y tener acceso a la justicia y los servicios jurídicos, a fin de prevenir y denunciar violaciones de los derechos humanos.

Comprometerse a sacar al sida del aislamiento a través de sistemas centrados en las personas para mejorar la cobertura universal de salud, incluyendo el tratamiento para la tuberculosis, el cáncer cervico-uterino y la hepatitis B y C.

Asegurar que el 90% de los y las jóvenes tenga las aptitudes, el conocimiento y las capacidades de protegerse del VIH y tenga acceso a servicios de salud sexual y reproductiva para el año 2020, para reducir el número de nuevas infecciones entre mujeres jóvenes y adolescentes a menos de 100.000 por año.





*









Los principios básicos de la Acción Acelerada 

AAm

Ambición 









Enfoque





Cambio

V

Velocidad

Satu

Saturación 

De

Derechos Humanos





Acelerar drásticamente el ritmo de ampliación de los servicios en los próximos 5 años. 





Prestar servicios relacionados con el VIH con la intensidad y calidad necesarias para alcanzar las metas en los próximos cinco años. Implementar el conjunto completo de servicios de VIH de alto impacto, priorizando el enfoque de población y ubicación 

 que los servicios estén

Asegurar que los servicios estén centrados en las personas. Revocar leyes, políticas y prácticas que impiden lograr una respuesta al sida más eficaz y equitativa. 





Construir un sólido compromiso político para alcanzar las metas ambiciosas de prevención, testeo, tratamiento y derechos humanos para el año 2020 y más allá. Establecer metas nacionales y sub-nacionales, basadas en las metas globales





Lograr una comprensión detallada y localizada de las epidemias y sus determinantes y enfocar los servicios y recursos en los lugares y poblaciones con mayor carga de VIH









Detener lo que no funciona. Introducir rápidamente nuevos enfoques basados ​​en la evidencia. Ampliar las opciones de prestación de servicios para reducir la carga para los sistemas de salud y ampliar el alcance de los servicios, incluido un mayor uso de enfoques basados ​​en la comunidad y nuevas alianzas.
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PRUEBAS DEL VIH

		Enfoque actual 		Respuesta acelerada 

		Tarea compleja 
Prueba solicitada por el proveedor 
Centros de salud 
Limitado a personal acreditado
Realización de pruebas masiva sin centrarse en los grupos de población 		Pruebas realizadas por la comunidad 
Pruebas en casa y de manera autónoma 
Movilización comunitaria para realización de pruebas 
Asociaciones público-privadas 
Asesoramiento voluntario y por parte de proveedores 
Conseguir que los grupos de población más afectados realicen las pruebas 


















1er 90



Diagnostico temprano 



		El diagnóstico tardío continúa socavando el impacto de los esfuerzos de tratamiento. Aproximadamente una de cada tres personas diagnosticadas con enfermedad avanzada (recuento de CD4 de menos de 200 células / mm3). 

		Auto test del VIH: En Perú, los kits de autodiagnóstico han estado disponibles en farmacias desde 2013 y en Brasil desde 2017. 

		En Honduras, Guatemala y el Salvador, el Ministerio de Salud proporciona una estrategia de divulgación centrada en las poblaciones clave (VIITTS) con servicios fuera de horario y unidades móviles. En 2016, las pruebas se duplicaron entre los hombres gay y otros HSH y se triplicaron entre las mujeres transgénero.
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Estado de la Epidemia 











linkage to care following diagnosis is the largest gap. Late diagnosis also continues to be a challenge, with over 40% of people diagnosed with a CD4 count of under 350 cells per mm3 in 12 of 14 reporting countries (Figure 13.10). In Guatemala, 71% of people had a CD4 count of under 350 cells per mm3 at diagnosis, and nearly half (46.9%) had advanced HIV disease (CD4 count of under 200 cells per mm3).
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ADMINISTRACIÓN DEL TRATAMIENTO DEL  VIH

		Enfoque actual 		Respuesta acelerada 

		Dependencia de:
 Administración del tratamiento en los centros de salud
 Administración del tratamiento por personal médico acreditado 		Flexibilidad en la administración: 
Administración en función de la comunidad
Administración basada en los derechos
Búsqueda y atención de aquellos que no reciben tratamiento 
Recetas de mayor duración 
Tratamiento ofrecido inmediatamente después de un resultado positivo
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Acceso a tratamiento y supresión de carga viral



El costo sigue siendo un problema importante 

Licencias obligatorias para medicamentos antirretrovirales. 

Mecanismos de compra conjunta / regionales 

Reducir discriminación en Servicios de Salud.

El monitoreo de rutina puede ser un desafío





Estrategias para  alcanzar 

objetivos 90-90-90 en AL



REMOVING BARRIERS TO AFFORDABLE TREATMENT

Equitable access to affordable medicines remains a major concern in Argentina and other upperand

middle-income countries in Latin America. Due to the income classification of these countries,

they often do not benefit from voluntary licensing agreements and drug access programmes from

pharmaceutical companies that would greatly reduce the prices they pay for antiretroviral medicines.

In response, communities of people living with HIV have been monitoring patent applications and,

with the support of legal experts, challenging patents that may block access to treatment. Success

can reduce the overall costs of medicines through increased competition and the import of more

affordable generic versions of drugs.

Leading such efforts in Argentina is the non-profit organization Fundación Grupo Efecto Positivo

(FGEP). With support from the International Treatment Preparedness Coalition, FGEP filed two patent

oppositions, lobbied decision-makers, engaged in policy dialogues and supported the government’s

efforts to pursue generic purchasing and encourage generic drug suppliers to enter the Argentine

market. This legal, technical and advocacy campaign led to a 94% price reduction for the country’s

first-line regimen––a savings of US$ 37 million for the country’s national AIDS programme (1).

*















Caracterización del Acceso a los ARV en Latinoamérica: 

Avances





		Sistema público como principal o único proveedor

		La mayoría de los países aplica Tratamiento Temprano, indistintamente del conteo de CD4

		Clínicas amigables para poblaciones clave 

		Rol mas activos de los gobiernos locales y municipalidades



Estrategias para  alcanzar 

objetivos 90-90-90 en AL
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Caracterización del Acceso a los ARV en Latinoamérica: 

Desafíos





Superar la fragmentación de los sistemas de salud



Priorizar la salud pública por encima de las crisis fiscales y económicas 



Promover la entrega de terapia antirretroviral en entornos comunitarios



Implementar políticas de tratamiento universal de acuerdo a las Directrices Consolidadas de la OMS 2016



Innovar de acuerdo a la estrategia de Fast Track



Optimizar los esquemas



Mejorar gestión y planificación

Estrategias para  alcanzar 

objetivos 90-90-90 en AL
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INTENSIFICACIÓN DE PREVENCIÓN COMBINADA

RESPONSABILIDAD E IMPLICACIÓN 

		Estructura actual 		Respuesta acelerada 

		Dependencia de:
 Administración del tratamiento en los centros
 Administración del tratamiento por personal médico acreditado 
		Flexibilidad en la administración: 
Administración en función de la comunidad
Administración basada en los derechos
Búsqueda y atención de aquellos que no reciben tratamiento 
Recetas de mayor duración 
Tratamiento ofrecido inmediatamente después de un resultado positivo


		Estructura jerárquica 
Medidas no inclusivas		Las comunidades, los grupos de población afectados y las autoridades locales organizan y lideran la respuesta al sida
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INNOVACIÓN 

		Enfoque actual 		Respuesta acelerada 

		Misma respuesta que la de años anteriores		Uso de nuevas tecnologías (p. ej., profilaxis pre-exposición, pruebas en puntos de atención y mejores fórmulas de tratamiento) 
Nuevos procesos empresariales 
Agilidad y compromiso con el nuevo programa de cambio
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CERO DISCRIMINACIÓN  

		Enfoque actual 		Respuesta acelerada 

		Leyes y prácticas discriminatorias que siguen obstaculizando la respuesta al sida y violando los derechos humanos de la mayoría de las personas marginadas 
No existe un marco holístico para impulsar y movilizar el compromiso en pro de la cero discriminación 
No existe un marco de seguimiento exhaustivo para valorar el progreso alcanzado		Puntos de referencia concretos para combatir la cero discriminación 
Mayor inversión en acciones programáticas para reducir la discriminación relacionada con el VIH 
Mayor compromiso para lograr la igualdad de género y eliminar la violencia de género 
Integración de los derechos humanos y la cero discriminación en los programas de formación y educación
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SEGUMIENTO Y EVALUACIÓN 

		Enfoque actual 		Respuesta acelerada 

		Sistemas de seguimiento y presentación de informes complejos		Seguimiento en tiempo real para una corrección más rápida de los programas en curso
 Visualización de datos en la web (p. ej., Salas de situación) y sistemas de alerta (p. ej., para aviso de existencias) 
Mayor transparencia y responsabilidad pública
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Estado de la Epidemia 

Disponibilidad de recursos para el VIH, por fuente, Latinoamérica, 2010-2018, y proyección de recursos necesitados para 2020

Domestico (publico y privado

Estados Unidos (Bilateral)

Fondo Global

Otros Internacionales

Recursos Necesitados (“Fast-Track“)

US$ (millón)



Latin American countries used domestic resources for 95% of the region’s HIV response financing in 2018.1 The availability of financial resources for HIV responses in the region has increased by 50% since 2010, mainly due to a 55% increase in domestic public resources, which accounted for US$ 2.4 billion in 2018 (2016 constant US dollars).

Over the same period, bilateral contributions from the Government of the United States of America decreased by 62% and contributions from the Global Fund to Fight AIDS, Tuberculosis and Malaria (the Global Fund) decreased by 44%.

Funding from all sources decreased in 2018 compared to 2017. Domestic resources decreased by 7%, and

international funding decreased by 8% overall: bilateral contributions from the Government of the United

States decreased by 56%, contributions from the Global Fund decreased by 42% 

Resource mobilization strategies, price reductions for commodities, better resource allocation and other efficiency gains are needed, as is greater investment in key populations and social enablers. Countries that are

still heavily reliant on donor funds need to develop and implement plans for a transition to sustainable,

domestically resourced HIV responses.
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Mensajes Claves para Latinoamérica

La tasa de nuevas infecciones se incrementó (7%) y la cantidad de muertes relacionadas al VIH disminuyeron (14%) en la región entre 2010 y 2018.

Progreso hacia las metas 90-90-90 ha sido constante, sin embargo, el progreso hacia el segundo 90 se ha frenado debido a que la cobertura de tratamiento se estancó en 2018.

Se necesitan políticas y estrategias paras incrementar el diagnóstico temprano y llegar a aquellos que jamás se han hecho una prueba. 

El monitoreo del estigma y la discriminación continúa siendo un desafío. Se necesitan mecanismos de reportaje, litigación y seguimiento a casos de violaciones a derechos humanos. 
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Mensajes Claves para Latinoamérica

Se requieren servicios diferenciados, descentralizados y no discriminatorios , especialmente para jóvenes, para expandir la prevención combinada y la cobertura de tratamiento, a la vez mejorar la adherencia y supresión viral.

Programas para poblaciones claves en algunos países permanecen extremadamente dependientes en financiación de donantes, que disminuye rápidamente. 

Las repuestas humanitarias que han surgido debido a los altos niveles de movilidad humana en la región – causado por inseguridades políticas - deben garantizar servicios de VIH para migrantes y refugiados.

Mientras el apoyo de donantes externos disminuya, los países deben incrementar las inversiones domesticas y mejorar la entrega de servicios para acelerar la respuesta al VIH y alcanzar el fin del SIDA.
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An estimated 100 000 [79 000-130 000] people
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FIGURE 13.3 Number of AIDS-related deaths,
Latin America, 2000-2018

The annual number of AIDS-related deaths in the
region decreased by 14% between 2010 and 2018,
with an estimated 35 000 [25 000-46 000) lives lost to
AIDS-related causes in 2018 (Figure 13.3). The region’s
ncidence-prevalence ratio continues to decrease,
reaching 5.4% [4.1-6.8%] in 2018, but further progress
s needed to reach the 3.0% epidemic transition
benchmark (Figure 13.4)
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Objetivo 1
90% de las personas (nifios, nifias,
adolescentes y adultos) que viven con el VIH
conocen su estado
90% de las personas que viven con el
VIH y que conocen su estado estén
recibiendo tratamiento
90% de las personas en
tratamiento han suprimido la
carga viral
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Objetivo 1

90% de las personas (nifios, nifas,
adolescentes y adultos) que viven con el VIH
conocen su estado
90% de las personas que viven con el
VIH y que conocen su estado estén
recibiendo tratamiento
90% de las personas en
tratamiento han suprimido la
carga viral
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Objetivo 6

90% de las poblaciones clave, incluidos los

trabajadores sexuales, los gays y otros hombres
que tienen relaciones sexuales con hombres,
personas que se inyectan drogas, las
personas transgénero y los presos,
asi como los y las migrantes tienen
acceso a servicios para la
revencién combinada del VIH,





HIV Testing and Counselling

STl diagnosis and treatment 94% m(m 94%
prep 26% 2% 26%
pep 7% 7% 7%
Condoms 100% 4% 4%
Lubricants 8% 100% 92%
ARTfor all 7% 2% 7%
Peer-led community outreach activities 1% 9% 93%
Sexual Health Information and Education 100% 92% 92%
Number of countries with public policies for delivery of all 9 services [ 2 [
Number of countries with public policies for delivery of 5 to eight services 13 13 13
Number of countries with public policies for four services or less a 2 a
Percentage of countries with public policies for delivery of all 9 services 0% 12% 0%
Percentage of countries with public policies for delivery of 5 to eight services 76% 76% 76%
Percentage of countries with public policies for four services or less 2% 12% 2%
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1

Ensure that 30 million
people living with HIV
have access to treatment
through meeting the
90-90-90 targets

by 2020.

o
2

Eliminate new HIV
infacts

children by 2020 while
ensuring that 1.6 million
children have access to
HIV treatment by 2018.

)

3 4

Ensure access to Eliminate gender
combination prevention inequalities and end all
options, including forms of violence and
pre-exposure prophylaxis, discrimination against
voluntary medical male women and girls, people
circumcision, harm living with HIV and key
reduction and condoms, populations by 2020.

L[]

5

Ensure that 90% of
young people have

the skills, knowledge
and capacity to protect
themselves from HIV and
have access to sexual
and reproductive health
services by 2020, in order
to reduce the number
of new HIV infections
among adolescent girls
and young women to
below 100 000 per year.
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6

Ensure that 75% of
people living with, at
risk of and affected
by HIV benefit from
HIV-sensitive social
protection by 2020.

Y/ =\

7

Ensure that at least 30%
of all service delivery is
community-led by 2020.

11

8

Ensure that HIV
investments increase to
USS 26 billion by 2020,
including a quarter for
HIV prevention and 6%
for social enablers.

4

Empower people living
with, at risk of and affected
by HIV to know their rights
and to access justice and
legal services to prevent
and challenge violations of
human rights.

o

10

Commit to taking AIDS

health coverage, including
treatment for tuberculosis,
cervical cancer and

hepatitis B and C.




 


  Build ing   solid political com mitment for ambitious  prevention, testing, treatment and rights targets for 2020  and beyond. Set national and sub - national targets,  informed by global targets       Achieving   detailed, localized understanding of country  epidemics  and drivers,  and f ocus service s and resources  on locations and populations with the largest HIV burden.       Stop ping   what does not work. Quickly introduce new  evidence - based approaches.  Broaden options for service  delivery to reduce the burden on strained health systems  and extend the re ach of services, including greater use of  community - based approaches and new partnerships.         Drastically  quicken ing   the pace and  accelerate the scale  up of services over the next five years.       Deliver ing   HIV services in the intensity and quality needed  to   reach the targets within the next five years.  Implement  the full complement of high - impact HIV services in  prioritized locations and populations.       Ensuring   that services are people - centred. Repeal laws,  reform policies and end practices that  hold back a  more  effective and equitable AIDS response.     
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Per cont

Porcentaje de personas viviendo con VIH que tienen una cuenta baja de CD4
al inicio del tratamiento antirretroviral, Latinoamérica, 2018

T

Source: 2019 Global AIDS Monitoring.
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contributions from the Government of the United States
of America decreased by 62% and contributions from
the Global Fund to Fight AIDS, Tuberculosis and Malaria
(the Global Fund) decreased by 44%. Contributions from
all other donors increased by 47%.
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Funding from all sources decreased in 2018 compared
to 2017. Domestic resources decreased by 7%, and
international funding decreased by 8% overall: bilateral
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Tne Tunaing gap Tor reacning the ZUZu target was
US$ 660 million in 2018. Resource mobilization
strategies, price reductions for commodities,
better resource allocation and other efficiency
gains are needed, as is greater investment in key
populations and social enablers. Countries that are
still heavily reliant on donor funds need to develop
and implement plans for a transition to sustainable,
domestically resourced HIV responses. B

FIGURE 13.17 HIV resource availability, by source, Latin America , 2010-2018, and projected

resource needs by 2020

Source: UNAIDS 2019 resource
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UNDP Access to Medicines & recommendations of UN SG High Level Panel on Access to Medicines 
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UNDP works in nearly 170 countries and territories. 



UNDP helps countries develop policies, leadership, partnering abilities, institutional capabilities and build resilience in order to sustain development results and achieve the Sustainable Development Goals Agenda 2030. 



In all its activities, UNDP encourages the protection of human rights and the empowerment of women, minorities and the poorest and most vulnerable.



We work with and promote engagement of civil society


UNDP: United Nations Development Programme





UNDP has provided policy advice and technical assistance on policy reform and utilization of tools to promote access to medicines, including the use of TRIPS flexibilities, for more than 10 years:

We aim to work in partnership with governments, other UN agencies and programs, multilaterals, academia and civil society 

Our goal is to support countries to address poverty reduction, increase social equity, reduce exclusion and strengthen governance



As a principal recipient of Global Fund Grants in 18 countries and three regional grants, UNDP supports governments in developing sustainable approaches to lowering costs and increasing treatment coverage for HIV and TB



UNDP has served as secretariat of two global independent bodies that have recommended the use of legal tools to promote access to innovative medicines and save more people’s lives by reducing costs of treatment: 

The Global Commission on HIV and the Law

UN Secretary General’s High Level Panel on Access to Medicines 

UNDP and Access to Medicines Law Reform





Policy & technical co-operation

Upon government requests, UNDP has supported the integration of legal and policy strategies to promote access to medicines in national and regional laws and its use:

Incorporate legal tools to promote access to medicines into national/regional legislation

Support countries to incorporate TRIPS flexibilities into national legislation

Mitigating impact of TRIPS plus commitments

Convening national working groups on policy coherence and access to medicines

Use of legal strategies, including TRIPS flexibilities

It has included countries and regional bodies of the Southern African Development Community, East African Community, countries in Latin America, Eastern Europe and Central Asia, South & Southeast Asia, and the Pacific
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Knowledge Development & Tools

UNDP has developed several knowledge products & practical tools that promote the use of the TRIPS flexibilities, including:

Guidelines for the Examination of Patent Applications relating to Pharmaceuticals

Remuneration Guidelines for Non-Voluntary Use of a Patent (with WHO)

Good Practice Guide on Improving Access to Treatment by Using the TRIPS Flexibilities

Methodology to conduct patent searches

Analytical study on impact of 2005 Patents Act on Indian manufacturers

Several Policy briefs (with UNAIDS, WHO and others)
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Expanding A2M Legal & Policy Tool Box

A Guidebook for Using Competition Law to Promote Access to Health Technologies



Policy and technical support to reform laws to promote greater competition in medicines; National and regional level competition capacity strengthening initiatives; Inter-ministerial working groups to promote coherence between government departments and policies on competition law. 

Example: Fiocruz-ISAGS/UNASUR regional workshops.



UNDP also leads the Access and Delivery Partnership initiative, established in 2013 and that currently includes WHO, TDR and PATH 



The partnership aims to enhance capacity of low- and middle income countries to access and introduce new health technologies for TB, malaria and neglected tropical diseases. The partnership is supporting LMICs in a variety of legal reforms including regulatory pathways, like the African Union model law on Medical Product Regulations.







UN SG HLP Report on A2M released in September 2016

Examples of Key findings:

High prices of medicines, diagnostics and vaccines, including Hepatitis C direct acting antivirals such as Sofosbuvir, are rationing access to medical care in developing countries, as well as in the United States, Europe and other OECD countries

Important gaps in needs-driven biomedical innovation, including for treatments and vaccines for neglected tropical diseases, TB and new antibiotics
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Key Conclusion: To fulfil the right to health and achieve SDG 3, which also contributes to other SDGs, we must stimulate innovation and increase access to health technologies





The HLP mandate and final report are significant for several reasons. Although the public health challenges caused by rising medicine prices have been known to many countries and health systems for years, and strategies to address this problem have been negotiated in different forums including the WHO and the WTO, the former UN Secretary General went a step further. The mandate asked the HLP to specifically address the incoherence between trade policies, IP and human rights in access to medicines and recommend concrete solutions in line with Human Rights frameworks and the new commitments that Governments made in the UN 2030 Sustainable Development Agenda, including SDG 3 to “ensure healthy lives and promote well-being for all” as well as the promise of Universal Health Coverage. It was the first time a UN Secretary General (or any forum) has called for addressing the dual challenges of lack of access to affordable medicines and innovation needed, for ALL patients (both in developed and developing countries), for ALL diseases and for ALL medical technologies (medicines, vaccines and diagnostics included). 
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Tobeka Daki was a single mother from a township in SA was diagnosed with HER2+ breast cancer in 2013

Tobeka was informed that she needed trastuzumab, in addition to a mastectomy and chemotherapy

Cost:  a 12-month course of trastuzumab cost US$38,000) – or around five times average household income

Cause: Generics were available in some countries but not in SA as multiple patents extend monopoly until 2033



“I strongly believe that if I can get this treatment I can live longer, see my two sons growing... I think governments should provide Herceptin [trastuzumab] to every woman living with HER2-positive breast cancer so that we, including myself, can live a longer life and not a scary life like the life I’m living now”



Tobeka died in 2016 without access to cancer treatment 

 



Tobeka Daki’s story









Selected Recommendations on Law Reform

Use of TRIPS flexibilities for access recommendations, including specific reference to patentability criteria and compulsory license. 

Transparency recommendations

R&D recommendations, including patents, licensing, open access to knowledge and data & new models for innovation to ensure public return with both innovation and affordable access



Forums for reform: Domestic, Regional and Global 
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State of Play : After release of report UNHLP

UNHLP report has been welcomed by many members states, both by developing and developed countries. Including Austria, Belgium, Brazil, Colombia, India, Netherlands, Portugal & South Africa, G77 & 2016 Communique from the BRICS Health Ministers

The UNHLP recommendations have started to be discussed and implemented in a variety of national, regional and international forums, including: 

New processes at the UN Human Rights Council, WHO and the WTO TRIPS Council

Several recommendations included in the 2016 AMR UNGA Political Declaration & 2019 UHC Political UNGA Declaration

WHO Fair Pricing Forum focus on transparency recommendations

Chile’s Chamber of Deputies resolution on use of compulsory licenses to increase access to medicines; Colombia Minister of Health efforts to reduce prices of cancer treatments

The two years following the report’s release has seen new momentum generated on drug prices and law reform. For example, in the United States, numerous bills have been introduced at the State and Federal levels to increase transparency and create government strategies to deal with high medicine prices

UN HLP is just another tool. It can be another report or it can a political strategy, depends very much on you
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2007 May 10 New Trade Deal between USA, Peru and Colombia – several TRIPS Plus made optional or softer 

The Trans-Pacific Partnership (TPP), now the Comprehensive & Progressive Agreement for TPP (CPTPP) - is a trade agreement among now 11 countries.

Signed on March 2018 after over seven years of negotiations – the IP chapter (specifically biologics) was one of the most difficult chapters

After negotiation by Chile, Peru, Australia, New Zealand, Malaysia and others - CPTPP Outcome improved several of the initial proposal on TRIPS Plus + After US withdraw, countries decided  to suspend applicability /enforceability of several TRIPS Plus provisions 

EU/Mercosur - IP text just released


Significant evolution on Trade and Health







11



				2007 May 10 Deal 		US TPP initial Proposal		OUTCOME : TPP Agreed Text

		Patentability		Not mentioned – TRIPS flexibilities allowed		Mandates several tools to patent evergreen. Possibility of “increase therapeutic efficacy” safeguard eliminated		Mandates patents on at least one of: new uses, methods of use or new processes of a known product 

		Patenting of medical methods		Not mandatory		Mandatory		Not mandatory

		Patent term extensions		Optional for pharmaceuticals		Mandatory (possibility to limit to 5 years)		Mandatory: two types - regulatory review and patent prosecution, no limitations

		Patent- registration linkage		Not mandatory. Soft linkage allowed		Mandatory (hard/delay generics). Extended to biologics (US Law Plus)		Not mandatory. Soft-Linkage allowed (notice & adequate procedures & remedies)

		Pre-grant patent oppositions		Not mentioned –  TRIPS flexibilities allowed		Not allowed		Allowed

		Data Protection with Exclusivity		Mandatory TRIPS+ data protection with exclusivity, but permanent limits created		Mandatory:
 At least 5 years small molecules 
 + at least 3 years for new indications
 Market Exclusivity for biologics for
at least 12 years 		Mandatory:
 At least 5 years small molecules 
 + at least 3 years for new indications (& others changes) or 5 for combinations
  Data Exclusivity for biologics (broad) for at least 8 years or 5 + with other measures







2007 May 10 Data Protection/Exclusivity Limits:

 5 years concurrent period – clock starts on date of first marketing in US or agreement territory

 Public Health Waiver/ Exception allowed



TPP - Countries now have a choice between either the extra 3 years of data protection for small molecule drugs for new indications, formulations and methods of administration, or five years for combination products containing a chemical entity that has not already been approved. 



Biologics potential broad definition – 

“For the purposes of this Section, each Party shall apply this Article to, at a minimum, a product that is, or, alternatively, contains, a protein produced using biotechnology processes, for use in human beings for the prevention, treatment, or cure of a disease or condition. “ 
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Conclusion

Comprehensive Tool Box & expand legal & policy reforms needed: 

TRIPS Flexibilities & pro-public health Legal interventions – for access & to remove barriers to innovation

A strategy TRIPS plus and trade/health negotiations   

Neglected tools: Competition Law & regulatory frameworks   - even more neglected Trade Secrets

Legal reforms to promote transparency of prices, R&D costs and other key elements 

Legal reform on innovation incentives beyond patents: reform of push and pull incentives by de-linking R&D costs from prices

A global priority: The challenges caused by high prices of health technologies and innovation gaps (eg TB and AMR) are now a priority for many governments around the world, not a developing country only priority anymore. Legal reform needs to be across technologies (including diagnostics/vaccines), diseases and countries-income level. UN SG HLP can be a tool for global solidarity and action. 

It is important that legal and policy reform is pursued at national, regional and multilateral level (WHO and beyond) and policy coherence is pursued across all UN agencies and other relevant institutions to enable comprehensive and integrated strategies as required by the 2030 Agenda 
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For more information contact 

Judit Rius Sanjuan at: judit.rius.sanjuan@undp.org 
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Nuevas infecciones por el VIH, muertes asociadas al sida y personas con VIH en TAR en América Latina y el Caribe, 1995-2018

Source: UNAIDS. Spectrum HIV estimates 2019, GARPR and GAM country reports 2000-2019

Nuevas infecciones

Muertes por VIH/sida

Personas en TAR

~1.4M





Total number receiving ART	122000	154000	182000	220000	253000	298000	341000	386000	434000	497000	574000	643000	732000	819000	923000	1060000	1169000	1267000	1399000	New HIV infections Male+Female	1995	1996	1997	1998	1999	2000	2001	2002	2003	2004	2005	2006	2007	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	150000	150000	150000	150000	140000	140000	140000	130000	130000	120000	120000	120000	120000	110000	110000	120000	120000	120000	120000	120000	120000	120000	120000	120000	AIDS deaths Male+Female	1995	1996	1997	1998	1999	2000	2001	2002	2003	2004	2005	2006	2007	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	55000	63000	60000	60000	63000	67000	68000	69000	69000	68000	68000	65000	58000	55000	53000	51000	49000	48000	47000	46000	46000	43000	41000	41000	

Estimated new HIV infectins and deaths





persons receiving ART









Incidencia de infecciones por el VIH (por 1000/hab.), proyección al 2030 y metas de poner fin al sida en ALC 1995-2030

Source: UNAIDS. Spectrum HIV estimates 2019 and projected values.

Metas:

75% reducción en 2020

90% reducción en 2030

(comparado con 2010)

0.19

0.16

Linea de base 2010

Meta 2020

Poner fin al sida en 2030

0.31

0.20





The United Nations General Assembly adopts the 2016 Political Declaration to end AIDS. 

Member States commit to end the AIDS epidemic as a public health threat by 2030, a key target for the 2030 Agenda on Sustainable Development, adopted by the UN General Assembly in 2015.



There were 120,000 new HIV infection estimated in 2018 in Latin America and the Caribbean.  Reaching the 2030 target means less than 13,000 new HIV infections per  year in 2030.  (for 2020 it means less than 32,000 new HIV infections per year)



Ending AIDS requires intensified action in:

Testing and treatment. This incudes “Treat all”, optimizing treatment regimens and viral load monitoring for all patients through integrated people-center health services. 

Full package of evidence-based interventions using a combination prevention approach. Including PrEP as an additional option for HIV prevention. 

Eliminating stigma and discrimination, including in the health services. 
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HIV incidence	1995	1996	1997	1998	1999	2000	2001	2002	2003	2004	2005	2006	2007	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	2019	2020	2021	2022	2023	2024	2025	2026	2027	2028	2029	2030	0.31217099999999998	0.310722	0.30646099999999998	0.29315600000000003	0.28725699999999998	0.28021499999999999	0.26450000000000001	0.25282399999999999	0.240513	0.219996	0.215951	0.21065700000000001	0.20461599999999999	0.20067299999999999	0.198299	0.19827400000000001	0.196579	0.194498	0.19225800000000001	0.192967	0.19125800000000001	0.19183800000000001	0.18887499999999999	0.18787699999999999	Trend to meet 2030 target	1995	1996	1997	1998	1999	2000	2001	2002	2003	2004	2005	2006	2007	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	2019	2020	2021	2022	2023	2024	2025	2026	2027	2028	2029	2030	0.19827400000000001	0.18787699999999999	0.1	0.05	0.05	4.9000000000000002E-2	4.4999999999999998E-2	4.2000000000000003E-2	4.1000000000000002E-2	3.7999999999999999E-2	3.6999999999999998E-2	3.3000000000000002E-2	3.2000000000000001E-2	1.9827399999999995E-2	SDG and Ending AIDS targets	





1995	1996	1997	1998	1999	2000	2001	2002	2003	2004	2005	2006	2007	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	2019	2020	2021	2022	2023	2024	2025	2026	2027	2028	2029	2030	0.05	0.02	

Incidence per 1,000 pop.









Mortalidad por VIH/sida, proyección al 2030 y metas de poner fin al sida en ALC, 2000-2030

meta:

80% reducción en 2020

(comparado con 2010)

27,000

Meta 2020

Linea de base 2010

41,000

Source: UNAIDS. Spectrum HIV estimates 2019 and projected values.





There were 41,000 AIDS-related deaths estimated in 2018 in Latin America and the Caribbean.  Reaching the 2020 target means less than 10,200 AIDS related deaths per  year. 
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HIV mortality	



2000	2001	2002	2003	2004	2005	2006	2007	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	2019	2020	2021	2022	2023	2024	2025	2026	2027	2028	2029	2030	67000	68000	69000	69000	68000	68000	65000	58000	55000	53000	51000	49000	48000	47000	46000	46000	43000	41000	41000	Trend to meet 2020 target	

2000	2001	2002	2003	2004	2005	2006	2007	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	2019	2020	2021	2022	2023	2024	2025	2026	2027	2028	2029	2030	51000	46000	41000	26000	10200	





2000	2001	2002	2003	2004	2005	2006	2007	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	2019	2020	2021	2022	2023	2024	2025	2026	2027	2028	2029	2030	

Number of AIDS-related Deaths.









América Latina y el Caribe y metas 90-90-90 (2018) hacia el 95-95-95!



Source: UNAIDS. Spectrum HIV estimates 2019 and UNAIDS/WHO. Global AIDS monitoring country responses, 2019

  PVV diagnosticadas

  PVV diagnosticadas en TAR

  PVV en TAR con CV suprimida

90%





Cascada de la atención al HIV, metas y brechas en ALC (2018)

Source: UNAIDS. Spectrum HIV estimates 2019 and UNAIDS/WHO. Global AIDS monitoring country responses, 2019



Target: 72%

Target: 90%







Target: 81%

% PVV que conocen su diagnóstico  de VIH

% PVV en tratamiento con ARVs

% PVV con CV suprimida





In 2018, in Latin America and the Caribbean, of the 2.3 million people with HIV, approximately 180,000 knew their HIV status. To achieve the target (90 90 90) another 250,000 people with HIV need to be tested and informed of their status. 

Also, of the 2.3 million people with HIV, there were 1.4 million people on antiretroviral treatment.  Around 460,000 more people with HIV should be placed on ART to achieve the target (90 90 90).

Finally, of the 1.4 million people with HIV on ART, 1.2 million had suppressed viral loads. The target is reaching at least 1.65 million persons with HIV with suppressed viral load. 
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Source: UNAIDS. Spectrum HIV estimates 2019 and UNAIDS/WHO. Global AIDS monitoring country responses, 2019

Cascada de la atención al HIV, metas y brechas en ALC (2015-2018)

  PVV diagnosticadas

  PVV en TARV

  PVV con CV suprimida





Adopción de políticas de tratamiento del VIH en países de ingresos medios y bajos (junio 2019)









Tratamiento para todos

Transición a DTG



85% países en ALC

(excepto Belice, Colombia, El Salvador, Nicaragua, Trinidad y Tobago)

67% con DTG en la norma (+21% en proceso)

60% preferente (+18% alternativo)

Transición iniciada: 33% países en ALC 

En planificación: 21%

Pendiente (adecuación de políticas y regulación): 24%





Politica de tratamiento para todos adoptada pero no implementada en Grenada, St Kitts y Nevis, St Lucia, St. Vincents y Grenadinas (OECS)

22% No – países con patentes; uso de DTG como regimen alternativo; no incluyeron todavía DTG en la politica de TARV
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Vigilancia de la resistencia del VIH a los INNTR (EFV/NVP) en ALC



















































































































































Completados

En andamiento







Source: PAHO desk review 2019.

Resistencia pretratamiento a los INNTI, LAC (2015-2018) – metodología OMS

39% of reinicios (45/115) con resistencia a los INNTR  (acumulado)
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Repeat: Brazil, Mexico, Argentina

8 countries currently planning: Barbados, Bolivia, Chile, Dominican Republic, Ecuador, Perú, Suriname, Trinidad and Tobago, Venezuela





NNRTI PDR (naïve)	11%



Cuba	Honduras	Guatemala	Nicaragua	Argentina	Mexico	Brasil	Colombia	0.23400000000000001	0.20899999999999999	0.13300000000000001	0.11	9.4E-2	9.1999999999999998E-2	6.8000000000000005E-2	6.3E-2	NNRTI PDR (including restarters)	

Cuba	Honduras	Guatemala	Nicaragua	Argentina	Mexico	Brasil	Colombia	0.27300000000000002	0.13200000000000001	0.158	0.109	







Prevalencia de resistencia pre-TAR a INNTR (EFV/NVP) por país  



Resistencia INNTR >10%

America Central/Sur (5): Argentina*, Honduras, Cuba*, Nicaragua, Guatemala*



*transición a DTG iniciada

2019 WHO HIVDR Report
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Prevalencia de la resistencia pre-TAR por ARV y país




0-5.7% 

0-4.5% 

2019 WHO HIVDR Report
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Prevalencia de resistencia pre-TAR a INNTR (EFV/NVP) por sexo



Análisis acumulado: resistencia pre-TAR a INNTR es significativamente más alta en mujeres (11.8%) vs. hombres (7.8%) p=0.005 
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Prevalencia de la resistencia pre-TAR a INNTR (EFV/NVP) entre personas que inician primera línea (naïve y con exposición previa)




La resistencia pre-TAR a INNTR es casi 3 veces más alta en personas que reinician un tratamiento de primera línea con exposición previa a ARV: 21.1% (reinicios con exposición previa a ARV) vs 7.8% (naive); p≤0.0001. 



Consideración especial para la población migrante
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Perfiles de optimización y nuevos análisis comparativos entre medicamentos ARV

		Criterio de optimización 				DTG		EFV400		TAF		DRV

		Eficacia y seguridad		Potencia sobre el virus								

				Menor toxicidad								

				Barrera genética alta								

		Simplificación		Disponibilidad en formulación combinada								

				Baja cantidad de pastillas/tamaño								

		Armonización 		Uso en embarazadas								

				Uso en mujeres con potencial de embarazo								

				Uso en niños 								

				Uso en personas con TB VIH								

				Interacciones farmacologicas								

		Costo		Bajo costo								



Sí                    No                  En andamiento 















Estudio Tsepamo: resultados preliminares sobre Defectos del Tubo Neural (DTN) (mayo 2018)



		DTN/Exposiciónes		4/426		14/11,300		3/5,787		0/2,812		61/66,057

		% con DTN             
 (95% CI)		0.94%  
(0.37%, 2.4%)		0.12% 
 (0.07%, 0.21%)		0.05% 
(0.02%, 0.15%)		0%
(0%, 0.13%)		0.09% 
(0.07%, 0.12%)

		Diferencia en la prevalencia (95% CI)		ref		0.82%
 (0.24%, 2.3%)		0.89% 
(0.31%, 2.3%)		0.94% 
( 0.35%, 2.4%)		0.85% 
(0.27%, 2.3%)



Zash R et al.  N Engl J Med 2018 

En abril de 2018, la OMS solicitó datos preliminares sobre mujeres en DTG desde el momento de la concepción para la reunión del comité de guías de VIH





Since August 2014, the Tsepamo Study has performed birth outcomes surveillance at government maternity sites throughout Botswana

Originally designed to evaluate for neural tube defects (NTDs) with exposure to efavirenz at conception, and for other adverse birth outcomes by HIV status and use of antiretroviral treatment

Dolutegravir rolled out in mid-2016, allowing for inclusion in comparative analyses
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Mayo 2018: señal de alerta de seguridad del DTG





On May 18th, the WHO, FDA and EMA all put out warnings about the potential link between taking dolutegravir-based ART and neural tube defects, which was based on the world that I have involved with in Botswana
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Nota de precaución sobre el uso de DTG en mujeres y adolescentes con potencial de embarazo

La exposición a DTG en el momento de la concepción puede estar asociada con el riesgo de DTN en los niños expuestos.

El uso de DTG durante el embarazo parece ser seguro después del período de riesgo para DTN (es decir, hasta 8 semanas después de la concepción).

Las adolescentes y las mujeres en edad fértil que actualmente no desean quedar embarazadas pueden recibir DTG junto con anticonceptivos (no se han reportado ni se esperan interacciones entre anticonceptivos hormonales y DTG).

Un esquema de primera línea con EFV es seguro y efectivo y puede usarse en mujeres en edad fértil durante el período de riesgo potencial de DTN.

Los programas nacionales deben considerar el balance de beneficios y riesgos al seleccionar el esquema de TAR preferente para mujeres y adolescentes en edad fértil (niveles de fertilidad, disponibilidad y cobertura de anticonceptivos, resistencia al tratamiento previo a los INNTR a nivel de población, disponibilidad de medicamentos y toxicidad materna e infantil perfil).

Abordaje centrado en la mujer





Recomendaciones de la OMS 2018: esquemas de primera línea







		

		Se recomienda un esquema basado en dolutegravir (DTG) como preferente de primera línea para personas que viven con VIH que inician TAR (recomendación condicional)
• Adultos y adolescentes (evidencia moderada)
• Mujeres y niñas adolescentes en edad fértil (evidencia muy baja)
• Lactantes y niños con dosis aprobadas de DTG (evidencia baja)

		Se recomienda un esquema basado en RAL como esquema preferente de primera línea en los neonatos (<4 semanas) (recomendación condicional, evidencia muy baja)

		Se puede recomendar un esquema basado en raltegravir (RAL) como alternativo de primera línea para lactantes y niños para los cuales no está disponible la dosis aprobada de DTG (recomendación condicional, evidencia baja)

		









Seguridad y Eficacia de DTG vs. EFV600 en 1a línea de TAR (resumen de la revisión de OMS 2019)

		Principales resultados		DTG vs EFV600		Calidad de la evidencia

		Interrupción del tratamiento (en general y por EA) 		DTG mejor		Alta

		Supresión viral (4-96 semanas), supresión viral al parto (embarazadas), transmisión vertical 		DTG posiblemente mejor		Alta a moderada

		Aumento CD4 (24-144 semanas)		DTG posiblemente mejor		Alta a moderada

		Mortalidad		comparable		baja

		Eventos adversos (EA) neuropsiquiátricos (cualquier grado), depresión (grado 3 o 4), mareo (cualquier grado)		DTG posiblemente mejor		Moderada a baja

		Trastornos del sueño (cualquier grado)		comparable		Muy baja

		Aumento de peso		EFV posiblemente mejor		moderada

		Defecto tubo neural		EFV posiblemente mejor		baja

		Resistencia (general, INTR o medicamento principal) 		DTG posiblemente mejor		Alta a moderada



Reference: Steve Kanters, For WHO ARV GDG, 5-7 June 2019



Tolerabilidad, seguridad, resistencia 

Eficacia









Evidence: The NMA showed that DTG,  was superior to  EFV  in  terms of viral suppression, CD4 recovery and treatment discontinuation. EFV400 was better than EFV 600 in terms of CD4 recovery and treatment discontinuation, but comparable in terms of viral suppression. DTG was better than EFV400 in terms of viral suppression and treatment discontinuation. All regimens were comparable  in terms of mortality, disease progression and occurrence of SAE. The quality for this evidence was rated according GRADE methodology.  

Research gaps: There are concerns on NTD potential risk with DTG if used in the early pregnancy and during the preconception period.
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Aumento de peso en personas expuestas a INSTI









Mayor aumento de peso con esquemas que incluyen DTG y TAF o ABC









		DTN/Exposiciones		5/1683		15/14792		3/7959		1/3840		70/89372

		% con DTN
(95% CI)		0.30%
 (0.13, 0.69)		0.10%
 (0.06, 0.17)		0.04%
(0.01, 0.11)		0.03%
(0.0, 0.15)		0.08%
 (0.06, 0.10)

		Diferencia en la prevalencia (95% CI)		ref		0.20%
 (0.01, 0.59)		0.26%
(0.07, 0.66)		0.27% 
(0.06, 0.67)		0.22% 
(0.05, 0.62)



Estudio Tsepamo: actualización sobre prevalencia de DTN (marzo 2019)







Series 1	0.30



0.39	0.17	DTG-Conception	Any non-DTG ART-Conception	EFV-Conception	DTG-Pregnancy	HIV-Neg	0.3	Series 2	0.10



7.0000000000000007E-2	0.04	DTG-Conception	Any non-DTG ART-Conception	EFV-Conception	DTG-Pregnancy	HIV-Neg	0.1	Series 3	0.04



7.0000000000000007E-2	0.03	DTG-Conception	Any non-DTG ART-Conception	EFV-Conception	DTG-Pregnancy	HIV-Neg	0.04	Series 4	0.03



0.12	0	DTG-Conception	Any non-DTG ART-Conception	EFV-Conception	DTG-Pregnancy	HIV-Neg	0.03	Series 5	0.08



0.02	0.02	DTG-Conception	Any non-DTG ART-Conception	EFV-Conception	DTG-Pregnancy	HIV-Neg	0.08	

Percentage with Neural Tube Defect





				DTG-concepción (N=1,271)		EFV-concepción
(N=4,430)		RR ajustado 
(95% CI)#

		Cualquier evento adverso		422 (33.2%)		1,550 (35.0%)		0.94 (0.86,1.02)

		Cualquier evento adverso severo		151 (11.9%)		568 (12.8%)		0.89 (0.74,1.05)



Eventos adversos neonatales: exposición a EFV vs. DTG al momento de la concepción*

* Análisis realizado entre nacimientos desde octubre de 2016

No hay diferencia entre DTG y EFV en la incidencia de eventos adversos neonatales:

Pretérmino (<37 semanas)

Parto muy prematuro (<32 semanas)

Pequeño para la edad gestacional (<10%tile)

Muy pequeño para la edad gestacional (<3%%tile)

Mortinato

Muerte neonatal en el hospital (<28 días)
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		Principales resultados		EFV400 vs EFV600		Calidad de la evidencia

		Interrupción del tratamiento (en general y por EA) 		EFV400 mejor		Alta a moderada

		Supresión viral (4-96 semanas), supresión viral al parto (embarazadas), transmisión vertical 		comparable		moderada

		Aumento CD4 (24-144 semanas)		comparable		moderada

		Mortalidad		comparable		baja

		EA neuropsiquiátricos (cualquier grado), depresión 
(grado 3 o 4), mareo (cualquier grado)		comparable		Baja a muy baja

		Aumento de peso		comparable		baja

		Eventos adversos relacionados al tratamiento		EFV400 mejor		moderada

		Resistencia (general, INTR o medicamento principal) 		comparable		Muy baja



Reference: Steve Kanters, For WHO ARV GDG, 5-7 June 2019







Seguridad y Eficacia de EFV400 vs. EFV600 en 1a línea de TAR (resumen de la revision de OMS 2019)

Eficacia

Tolerabilidad, seguridad, resistencia 





Evidence: The NMA showed that DTG,  was superior to  EFV  in  terms of viral suppression, CD4 recovery and treatment discontinuation. EFV400 was better than EFV 600 in terms of CD4 recovery and treatment discontinuation, but comparable in terms of viral suppression. DTG was better than EFV400 in terms of viral suppression and treatment discontinuation. All regimens were comparable  in terms of mortality, disease progression and occurrence of SAE. The quality for this evidence was rated according GRADE methodology.  

Research gaps: There are concerns on NTD potential risk with DTG if used in the early pregnancy and during the preconception period.
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Recomendaciones de la OMS 2019: esquemas de primera línea

		

		Dolutegravir (DTG) en combinación con una dupla de inhibidores nucleosídicos de la transcriptasa inversa (NRTI) es recomendado como el régimen de primera línea preferente para personas que viven con VIH que inician TAR -  NUEVA
• Adultos y adolescentes (recomendación fuerte, evidencia moderada)
• Bebés y niños con dosis aprobadas de DTG (recomendación condicional, evidencia baja)

		Efavirenz a dosis baja (EFV 400 mg) en combinación con una dupla de NRTI se recomienda como régimen alternativo de primera línea para adultos y adolescentes que viven con VIH que inician TAR (recomendación fuerte, evidencia moderada) -  NUEVA

		Se puede recomendar un esquema basado en raltegravir (RAL) como alternativo de primera línea para lactantes y niños para los cuales no está disponible la dosis aprobada de DTG (recomendación condicional, evidencia baja)

		Se recomienda un esquema basado en RAL como esquema preferente de primera línea en los neonatos (recomendación condicional, evidencia muy baja)

		

















Notas

Si se usa DTG, se debe ofrecer anticoncepción efectiva a mujeres adultas y adolescentes en edad fértil o con potencial de embarazo.

DTG se puede recetar a mujeres adultas y adolescentes en edad fértil o potencial de embarazo que desean quedar embarazadas o que de otra manera no están usando o accediendo a anticonceptivos efectivos de forma consistente si han sido informadas sobre el aumento potencial en el riesgo de defectos del tubo neural (exposición al momento de la concepción y hasta el primer trimestre).

Si se identifica el embarazo después del primer trimestre, se debe iniciar / continuar DTG durante todo el embarazo.

La NVP salió de las recomendaciones para adultos y adolescentes







Recomendaciones de la OMS 2019: esquemas de primera línea





bEFV-based ART should not be used in settings with national estimates of pretreatment resistance to EFV of 10% or higher. DTG-based ART is preferred, and if DTG is unavailable, a boosted PI-based regimen should be used. The choice of PI/r depends on programmatic characteristics.

cTAF may be considered for people with established osteoporosis and/or impaired kidney function.

dFor age and weight groups with approved DTG dosing.

eRAL should be used as an alternative regimen only if LPV/r solid formulations are not available.

fFor age and weight groups with approved TAF dosing.

gEFV should not be used for children younger than three years of age.

hNeonates starting ART with an RAL-based regimen should transition to an LPV/r solid formulation as soon as possible.

iLPV/r syrup or granules can be used if starting after two weeks of age
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Notas

Si se usa DTG, se debe ofrecer anticoncepción efectiva a mujeres adultas y adolescentes en edad fértil o con potencial de embarazo.

DTG se puede recetar a mujeres adultas y adolescentes en edad fértil o potencial de embarazo que desean quedar embarazadas o que de otra manera no están usando o accediendo a anticonceptivos efectivos de forma consistente si han sido informadas sobre el aumento potencial en el riesgo de defectos del tubo neural (exposición al momento de la concepción y hasta el primer trimestre).

Si se identifica el embarazo después del primer trimestre, se debe iniciar / continuar DTG durante todo el embarazo.



Recomendaciones de la OMS 2019: esquemas de primera línea





bEFV-based ART should not be used in settings with national estimates of pretreatment resistance to EFV of 10% or higher. DTG-based ART is preferred, and if DTG is unavailable, a boosted PI-based regimen should be used. The choice of PI/r depends on programmatic characteristics.

cTAF may be considered for people with established osteoporosis and/or impaired kidney function.

dFor age and weight groups with approved DTG dosing.

eRAL should be used as an alternative regimen only if LPV/r solid formulations are not available.

fFor age and weight groups with approved TAF dosing.

gEFV should not be used for children younger than three years of age.

hNeonates starting ART with an RAL-based regimen should transition to an LPV/r solid formulation as soon as possible.

iLPV/r syrup or granules can be used if starting after two weeks of age
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Notas

La tableta de DTG de 50mg se puede usar en niños a partir de los 6 años y 20kg (combinación con ABC/3TC; tableta de TAF 25mg a partir de 25kg)

La tableta de TLD de 300/300/50mg se puede usar en niños a partir de 6 años y 30kg.

 



Recomendaciones de la OMS 2019: esquemas de primera línea





bEFV-based ART should not be used in settings with national estimates of pretreatment resistance to EFV of 10% or higher. DTG-based ART is preferred, and if DTG is unavailable, a boosted PI-based regimen should be used. The choice of PI/r depends on programmatic characteristics.

cTAF may be considered for people with established osteoporosis and/or impaired kidney function.

dFor age and weight groups with approved DTG dosing.

eRAL should be used as an alternative regimen only if LPV/r solid formulations are not available.

fFor age and weight groups with approved TAF dosing.

gEFV should not be used for children younger than three years of age.

hNeonates starting ART with an RAL-based regimen should transition to an LPV/r solid formulation as soon as possible.

iLPV/r syrup or granules can be used if starting after two weeks of age
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		Principales resultados		DTG vs LPVr		Calidad de la evidencia

		Supresión viral (4-96 semanas)   		DTG mejor		Alta

		Supresión viral (CV basal > 100,000) (48 semans)		comparable		moderada

		Aumento CD4 (24-48 semanas)		comparable		moderada

		Mortalidad		comparable		baja

		Eventos adversos (EA) neuropsiquiátricos		comparable		baja

		EA relacionados al tratamiento		comparable		baja

		Interrupción del TAR (cualquiera o por EA)		DTG posiblemente mejor		Alta

		Resistencia (en general)		comparable		Muy baja



Reference: Steve Kanters, For WHO ARV GDG, 5-7 June 2019



Tolerabilidad, seguridad, resistencia 

Eficacia





Seguridad y Eficacia de DTG vs. IP (LPV/r) en 2a línea de TAR (resumen de la revisión de OMS 2019)





Evidence: The NMA showed that DTG,  was superior to  EFV  in  terms of viral suppression, CD4 recovery and treatment discontinuation. EFV400 was better than EFV 600 in terms of CD4 recovery and treatment discontinuation, but comparable in terms of viral supression. DTG was betetr than EFV400 in terms of viral suppression and treatment discontinuation. All regimens were comparable  in terms of mortality, disease progression and occurrence of SAE. The quality for this evidence was rated according GRADE methodology.  

Research gaps: There are concerns on NTD potential risk with DTG if used in the early pregnancy and during the preconception period.
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Recomendaciones de la OMS 2019: TAR de 2a línea  





		

		DTG en combinación con una dupla optimizada* de INTR se recomienda como esquema de segunda línea preferente para las personas con VIH con falla terapéutica en esquemas de primera línea sin DTG.
• Adultos y adolescentes (recomendación condicional, evidencia moderada)
• Niños con dosis aprobadas de DTG (recomendación condicional, evidencia baja)

		Los inhibidores de proteasa potenciados en combinación con una dupla optimizada* de INTR se recomienda como esquema de segunda línea preferente para las personas con VIH con falla terapéutica en esquemas con DTG.
(recomendación fuerte, evidencia moderada)



Notas

*Usar AZT/3TC en caso de falla de esquema con TDF/XTC o ABC/XTC y vice versa.













Recomendaciones de la OMS 2019: TAR de 2a línea  







aSequencing if PIs are used in first-line ART: ATV/r (or LPV/r or DRV/r depending on programmatic considerations) + TDF + 3TC (or FTC) and then AZT + 3TC + DTG in

second-line ART.

bEffective contraception should be offered to adult women and adolescent girls of childbearing age or potential. DTG can be prescribed for adult women and adolescent girls of

childbearing age or potential who wish to become pregnant or who are not otherwise using or accessing consistent and effective contraception if they have been fully informed of

the potential increase in the risk of neural tube defects (at conception and until the end of the first trimester). If women identify pregnancy after the first trimester, DTG should be

initiated or continued for the duration of the pregnancy (Box 2).

cTAF (tenofovir alafenamide) can be used as an alternative NRTI in special situations for adults and adolescents.

dRAL + LPV/r can be used as an alternative second-line ART regimen for adults and adolescents.

eThe European Medicines Agency currently only approves DTG for children weighing at least 15 kg and more widely for children weighing more than 20 kg who can take adult 50-

mg film-coated tablets. Studies are ongoing to determine dosing for younger children, with approval expected in early 2020, but the 2016 WHO recommendations for second-line

ART still hold (PI-based for children for whom NNRTIs have failed and RAL for children for whom LPV/r has failed). TAF (tenofovir alafenamide) can be used as an alternative NRTI

in children weighing at least 25 kg.

fATV/r can be used as an alternative to LPV/r for children older than three months, but the limited availability of suitable formulations for children younger than six years, the lack

of a fixed-dose formulation and the need for separate administration of the ritonavir booster should be considered when choosing this regimen.

gDRV should not be used for children younger than three years and should be combined with appropriate dosing of ritonavir.
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Recomendaciones de la OMS 2019: TAR de 2a línea  







aSequencing if PIs are used in first-line ART: ATV/r (or LPV/r or DRV/r depending on programmatic considerations) + TDF + 3TC (or FTC) and then AZT + 3TC + DTG in

second-line ART.

bEffective contraception should be offered to adult women and adolescent girls of childbearing age or potential. DTG can be prescribed for adult women and adolescent girls of

childbearing age or potential who wish to become pregnant or who are not otherwise using or accessing consistent and effective contraception if they have been fully informed of

the potential increase in the risk of neural tube defects (at conception and until the end of the first trimester). If women identify pregnancy after the first trimester, DTG should be

initiated or continued for the duration of the pregnancy (Box 2).

cTAF (tenofovir alafenamide) can be used as an alternative NRTI in special situations for adults and adolescents.

dRAL + LPV/r can be used as an alternative second-line ART regimen for adults and adolescents.

eThe European Medicines Agency currently only approves DTG for children weighing at least 15 kg and more widely for children weighing more than 20 kg who can take adult 50-

mg film-coated tablets. Studies are ongoing to determine dosing for younger children, with approval expected in early 2020, but the 2016 WHO recommendations for second-line

ART still hold (PI-based for children for whom NNRTIs have failed and RAL for children for whom LPV/r has failed). TAF (tenofovir alafenamide) can be used as an alternative NRTI

in children weighing at least 25 kg.

fATV/r can be used as an alternative to LPV/r for children older than three months, but the limited availability of suitable formulations for children younger than six years, the lack

of a fixed-dose formulation and the need for separate administration of the ritonavir booster should be considered when choosing this regimen.

gDRV should not be used for children younger than three years and should be combined with appropriate dosing of ritonavir.
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Herramienta de implementación de integración de servicios de tratamiento de VIH y acceso a anticonceptivos

ASEGURAR EL ACCESO A SERVICIOS INTEGRADOS DE SSR, BASADOS EN LOS DERECHOS, CENTRADOS EN LA PERSONA Y DE ALTA CALIDAD

GARANTIZAR OPCIONES DE ANTICONCEPTIVOS EFECTIVOS PARA MUJERES Y NIÑAS ADOLESCENTES QUE VIVEN CON VIH

CONSIDERACIONES SOBRE ANTICONCEPTIVOS PARA MUJERES Y NIÑAS ADOLESCENTES QUE RECIBEN TAR

CONSIDERACIONES SOBRE ANTICONCEPTIVOS DESDE UNA PERSPECTIVA DE CURSO DE VIDA EN PROGRAMAS DE TRATAMIENTO DEL VIH



https://www.who.int/hiv/pub/arv/tool-contraceptive-hiv-treatment/en/ 





Accesso a dolutegravir (DTG) y TLD en ALC

Patentes para DTG/TLD

Precio de referencia de la OPS (por caja en US$; dic 2021)

https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&view=download&alias=46901-antiretrovirals-valid-until-31-dec-2021&category_slug=product-list-references-prices-8778&Itemid=270&lang=es 

Source: MedsPal, Medicines Patent Pool: https://www.medspal.org 

Consulted March 2019

(4) Brasil, Colombia

México, 

Trinidad & Tobago (hasta el 2026)



(8) Chile, Perú, Costa Rica, República Dominicana, Ecuador, Colombia, México, Trinidad y Tobago: patente solicitada para DTG-FDC con ABC/3TC o RPV (hasta el 2031)

DTG/TLD adquirido en 2018/primer semestre 2019 vía OPS (10 countries: Argentina, Bolivia, Chile, Costa Rica, Guatemala, Guyana, Honduras, Paraguay, Peru, Venezuela)

120k bottles DTG

600k bottles TLD

		TLE (30 tab)		5.90 $ 		TLD (30 tab)		6.30 $

		TEE (30 tab)		6.55 $		DTG50 (30 tab)		3.80 $







Filed in Brazil (compound 2026/process 2029)

Granted in Colombia, Mexico and Trinidad and Tobago (compound DTG 2026; 2031 FDC with ABC/3TC or RPV)

Chile and Perú (data exclusivity expired in Nov 2018; filed for FDC with ABC/3TC or RPV until 2031

Costa Rica, Dominican Republic, Ecuador: filed for FDC with ABC/3TC or RPV until 2031
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% países (33 países ALC)



% países	

no DTG/TLD patent	DTG/TLD patent filed or granted	0.87878787878787878	0.12121212121212122	



Conclusiones – donde focalizar el trabajo y la abogacía!

Políticas de tratamiento para TODOS en TODOS los países

CALIDAD, calidad y más calidad de los servicios para mejorar la cascada

Transición a DTG (acelerada en los países con evidencia de resistencia; acceso para migrantes)

Acelerar el registro sanitario del DTG/TLD y promover la compra regional de genéricos precalificados por OMS de bajo costo (ej. Fondo Estratégico)

Demandar acceso al DTG con abordaje centrado en las mujeres (guías de consejería; material de información)

Demandar acceso a anticonceptivos e integración de servicios de salud sexual 

Acceso a PrEP (políticas, registro sanitario actualizado, planes de implementación con participación comunitaria) 








Gracias





Documentos de OMS disponibles en:

https://www.who.int/hiv/pub/arv/en/ 
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Preferred first line regimen among adults and adolescents
in low- and middle-income countries (situation as of July 2019)
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Hoja_de_c_lculo_de_Microsoft_Excel1.xlsx

Sheet1


			country			subregion			Focal point at MOH			Focal point at PAHO			PDR status			year of implementation/completion			ADR status			year of implementation/completion			Lab supporting HIV genotyping			Notes			link to report or publication			WHO Database upload


			Antigua and Barbuda			car			Lynette Hardy (lhardy@oecs.org) 			Sandra Jones; Jean Marie Rwangabwoba			completed			2017/2018			completed			2018			CHU (Martinique)			OECS multi-country survey supported by PAHO, PHAC, CHU, CMLF. Expected to start implementation in Q3 2017. Follow up on status of implementation done in Jan 2018 and may 2018. Survey completed. Analysis will start shortly. Review meeting planned in Q1 2019 in TTO.			pending			pending - upload will be done at the end of the survey


			Argentina			la			gabriela barbas (mgbarbas2001@yahoo.es) 
Sergio Maulen (maulens@gmail.com)			Marcelo Vila			completed			2014/2015									National Lab with EQA by CIENI/INER (Mexico)			supported by PAHO/WHO. Finalized and published.			https://academic.oup.com/jac/article-abstract/72/2/504/2374139/Pretreatment-HIV-1-drug-resistance-in-Argentina?redirectedFrom=fulltext 			uploaded


			Argentina			la			gabriela barbas (mgbarbas2001@yahoo.es) 
Sergio Maulen (maulens@gmail.com)			Marcelo Vila			ongoing			2019									National Lab (EQA CIENI/INER). Discussed application of national lab to WHO network.			1st meeting to discuss survey planned end of Jan 2018. HIVDR team working on protocol. Second revision in June 2018. Folllow up Sep 2018. Ongoing pre-implementation work. Survey should start soon. Follow up Jan 2019.						pending (to be discussed with Gabriela B)


			Bahamas (the)			car			Nikkiah Forbes (nikkiahforbes@yahoo.co.uk)
Indira Martin (indiramartin333@gmail.com)			Esther De Gourville															BCCE			baseline viral load samples stored available for retrospective sampling (e.g. 2016). Follow up with NAP. TC offered in Q3 2017. CPC to follow up in Jan 2018. Follow up done in May 2018. need to follow up with CO.


			Barbados			car			Anton Best (Anton.Best@health.gov.bb)
Songee  Beckles (Songee.Beckles@health.gov.bb)			Sandra Jones; Jean Marie Rwangabwoba			planning			expected 2018/2019			planning (programmatic data)			expected 2018/2019			BCCE			supported requested to CDC. 
baseline viral load samples stored available for retrospective sampling (e.g. 2016). Follow up with CDC and NAP. TC offered in Q3 2017. WHO vist conducted in Feb 2018. Follow up done in May 2018. Conference call planned August 2018 and follow up ongoing by MJ. Follow up with country office in September and November 2018, and Jan 2019.


			Belize			car						Edwin Bolastig															CIENI/INER (Mexico)			early participation in Mesoamerican project (2014). Follow up with CIENI/INER about Belize participation in Mesoamericano (Q3 2017). To follow up with CPV and CO (Noreen J) in March 2018. Country mission in Q1  2019 planned.


			Bolivia			la			Roxana Salamanca 'Roxana Salamanca' <roxana.salamanca@gmail.com>			Percy halkyer Halkyer, Dr. Percy (BOL) <halkyerp@paho.org>			planning			expected 2019			planning			expected 2019			tbd			Discussed in Sep 2017 in Cochabamba. Follow up with CO in Q1 2018. Confirmed interest during technical mission in oct 2018. Follow up done in Nov to start technical assistance. Follow up with CO in January and Feb 2019.


			Brazil			la			José Boullosa Alonso Neto <jose.alonso@aids.gov.br> 
Amilcar Tanuri <atanuri1@gmail.com>			Romina Oliveira; Pamela Bermudez Díaz			planning			expected 2019			planning (programmatic data)						UFRJ (Brazil)/FIOCRUZ			Planned follow up call with PAHO CO August 2018. Follow up PAHO Brazil in Nov 2018. Follow up UFRJ/FIOCRUZ Feb 2019.


			Brazil			la			Ana Flávia Pires <ana.pires@aids.gov.br>
Amilcar Tanuri <atanuri1@gmail.com>			Romina Oliveira; Pamela Bermudez Díaz			completed			2015									UFRJ (Brazil)			published			https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5835841/ 			uploaded


			Chile			la			Edgardo Vera Miranda <edgardo.vera@minsal.cl> 
Gloria Berrios Campbell <gberrios@minsal.cl>			Marcelo Vila			planning			expected 2019									tbd			support provided for study design (sampling frame, site selection and sample size) in Q3 2017. Consider retrospective sampling. Follow up with MV in Q1 2018. Follow up in Q3 2018. and Nov 2018. and Feb 2019.


			Colombia			la			SANDRA PAOLA AVILA MIRA <sandrapao10@gmail.com> 
LILIANA ANDRADE FORERO <lilianandrade2002@yahoo.com>			Bertha Gomez			completed			2016									BCCE, Vancouver (Canada)			follow up about final publication (Q3 2017) and Q3 2018. Draft article reviewed needs major revisions (Oct 2018).			WHO Report 2017 http://www.who.int/hiv/pub/drugresistance/hivdr-report-2017/en/ 			uploaded


			Costa Rica			la						Enrique Perez-Flores																		Follow up with CO in Q1 2018.


			Cuba			car			María Isela Lantero  <lantero@infomed.sld.cu>
Julio Ramos García <cicdc@infomed.sld.cu>			Alina Pérez			completed			2017									LISIDA (pending designation)			Follow up Q3 2017. Follow up with country office in Dec 2017. Report received. Follow up ongoing for QA, data sharing and final analysis. Pending updated report. Final report available and reviewed.			Final report available. Not published.			uploaded


			Dominica			car			Lynette Hardy (lhardy@oecs.org) 			Sandra Jones; Jean Marie Rwangabwoba			completed			2017/2018			completed			2018			CHU (Martinique)			OECS multi-country survey supported by PAHO, PHAC, CHU, CMLF. Expected to start implementation in Q3 2017. Follow up on status of implementation done in Jan 2018 and may 2018. Survey completed. Analysis will start shortly. Review meeting planned in Q1 201			pending			pending - upload will be done at the end of the survey


			Dominican Republic (the)			car			Jose Amilcar Ledesma Baez <drjoseledesma@gmail.com> 			Rafael Rodriguez			planning			expected 2019									CIENI/INER (Mexico)			Support requested to PAHO. Follow up Q3 2017. Virtual session with CIENI Sep 2017. Follow up with CO in Q1 2018 and Q3. Call planned in August 2018 (not done). Follow up in Nov 2018 and January/Feb 2019.


			Ecuador			la						Francisco León			planning			expected 2019									CIENI/INER (Mexico)			Follow up with CO in Q1 2018. PDR study design developed in july 2018. Pending follow up. Virtual session hold with MOH in August 2018 to review possible study design. To be covered with GF funds.Follow up with CO in January 2019. PDR planned in Q3 2019.


			El Salvador			la			Ana Isabel Nieto (MOH) anieto@salud.gob.sv
Girón, Amalia (CES-UVG) <agiron@CES.UVG.EDU.GT>			Franklin Hernandez, Elizabeth Rodriguez			ongoing			2018/2019			ongoing			2018/2019			CIENI/INER (Mexico)			Planned with support from UVG/CIENI/INER in 2018. Recommended during joint mission in Jan 2018. UVG workshop to start the organization of the survey in Sep 2018. Follow up with CO in January 2019. Implementation started in Oct 2018. Follow up con UVG Feb 2019.						UVG may upload


			Grenada			car			Lynette Hardy (lhardy@oecs.org) 			Sandra Jones; Jean Marie Rwangabwoba			completed			2017/2018			completed			2018			CHU (Martinique)			OECS multi-country survey supported by PAHO, PHAC, CHU, CMLF. Expected to start implementation in Q3 2017. Follow up on status of implementation done in Jan 2018 and may 2018. Survey completed. Analysis will start shortly. Review meeting planned in Q1 201			pending			pending - upload will be done at the end of the survey


			Guatemala			la			Girón, Amalia (CES-UVG) <agiron@CES.UVG.EDU.GT>
Mario Anton Urbina <ceihni@yahoo.com>			Pedro Avedillo			completed			2015/2016			completed			2015/2016			CIENI/INER (Mexico)			Report finalized and available. Pending publication.			WHO Report 2017 - http://www.who.int/hiv/pub/drugresistance/hivdr-report-2017/en/			uploaded


			Guyana			car						Zoyla Fletcher																		Monitoring survey implemented in 2011. Follow up with CO in Q1 2018.


			Haiti			car			Kesner Francois <kesnerf@yahoo.fr> 			Anthony Monfiston			ongoing			2018			planning			2019			CDC Atlanta (USA)			Support provided by PAHO/WHO and CDC for protocol development. Leadership CDC. Follow up in May 2018. Pending response from GF to reprogram funds. Pending TRP response in Sep 2018. CDC will support the whole study. Additional funding available from GF, follow up call planned to discuss needs. GF confirmed 400k for HIVDR. Follow up call in Jan 2019 to initiate technical support to GF grant.						pending


			Honduras			la			Girón, Amalia (CES-UVG) <agiron@CES.UVG.EDU.GT>
Rita Isabel Meza Martínez <isabelrim23@hotmail.com>
Sandra Nunez <atencionintegralvihhonduras@gmail.com>			Alba Lidia Sanchez			completed			2017/2018			completed			2017/2017			CIENI/INER (Mexico)			Finalizing sampling end of 2017. Being analyzed at CIENI/INER. Finalized. Report presented to MOH.			Final report available. Not published.			uploaded


			Jamaica			car			Hamiltonm@moh.gov.jm <hamiltonm@moh.gov.jm>			Valeska Stempliuk			ongoing			2015/2018			ongoing			2015/2018			CDC Atlanta (USA)			Adapted version - operational issues and CDC IRB re-submission delaying implementation. Follow up with PAHO/CO Q1 2018 and CDC Regional Office in Barbados. Ongoing expected completion in 2018. Follow up with CO in Jan 2019.						pending


			Mexico			la			Carlos Magis carlos.magis@gmail.com
Santiago Avila <santiago.avila@cieni.org.mx>			Miguel Malo			completed			2015									CIENI/INER (Mexico)			Published. Currently planning new survey with subregional representativeness			http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2352301816301199?via%3Dihub 			uploaded


			Mexico			la			Carlos Magis carlos.magis@gmail.com
Santiago Avila <santiago.avila@cieni.org.mx>			Maria Sanchez			completed			2017									CIENI/INER (Mexico)			New study with subnational disaggregation. Report available. Pending publication.			https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30597094			uploaded


			Nicaragua			la			Girón, Amalia (CES-UVG) <agiron@CES.UVG.EDU.GT>
Matilde Roman - Componente Nacional VIH <epidemiologia_cvs@minsa.gob.ni> 			Elizabeth Rodriguez			completed			2016			completed			2016			CIENI/INER (Mexico)			Article being developed by UVG. PAHO participation. Needs CDC review before submission.			WHO Report 2017 http://www.who.int/hiv/pub/drugresistance/hivdr-report-2017/en/ 			uploaded


			Panama			la			Juan M. Pascale <jmpascal@yahoo.com>
Aurelio Núñez <draurelioe1@yahoo.com> 			Jorge Victoria																		interested in designation of Gorgas Institute as NDRL. Follow up Q3 for planning purpose. Follow up Q1 2018 with CO.


			Paraguay			la			Tania Samudio tania_samudio@hotmail.com
Gladys López Ibarra <tatiglafl@hotmail.com> 			Marcelo Vila; Beatriz Cohenca			ongoing			2018/2019									CIENI/INER (Mexico)			Previous study not finalized. New survey being planned accoridng to WHO methodology. TC offered Q3 2017. Follow up by FP PAR in Q1 2018 and April 2018. received study design reviewed in Q3. Support ongoing. Follow up en Nov 2018. Started Q4 2018. Expected to end in April 2019. Plasma samples will be shipped afterwards to CIENI/INER.						pending new demo with Firdavs in 2019.


			Peru			la			PATRICIA SEGURA MARQUEZ <psegura@minsa.gob.pe>
'Eduardo Rómulo Ticona Chávez' <eticonacrg@gmail.com>			David Chavarri			planning			2019									CIENI/INER (Mexico)			Included in GF grant. Call with NP August 2018 and follow up is ongoing. Survey protocol finalized. Implementation should start beginning 2019.


			Peru			la			PATRICIA SEGURA MARQUEZ <psegura@minsa.gob.pe>
			David Chavarri			completed			nd												Protocol development supported by PAHO and UNAIDS in 2014. Implemented by NIH in 2015/16. Follow up with PAHO/CO 2017 Q3 and 2018 Q1. No data available. New study planned within GF grant 2018-2019.			data will not be published


			Saint Kitts and Nevis			car			Lynette Hardy (lhardy@oecs.org) 			Sandra Jones; Jean Marie Rwangabwoba			completed			2017/2018			completed			2018			CHU (Martinique)			OECS multi-country survey supported by PAHO, PHAC, CHU, CMLF. Expected to start implementation in Q3 2017. Follow up on status of implementation done in Jan 2018 and may 2018.			pending			pending - upload will be done at the end of the survey


			Saint Lucia			car			Lynette Hardy (lhardy@oecs.org) 			Sandra Jones; Jean Marie Rwangabwoba			completed			2017/2018			completed			2018			CHU (Martinique)			OECS multi-country survey supported by PAHO, PHAC, CHU, CMLF. Expected to start implementation in Q3 2017. Follow up on status of implementation done in Jan 2018 and may 2018. Survey completed. Analysis will start shortly. Review meeting planned in Q1 201			pending			pending - upload will be done at the end of the survey


			Saint Vincent and the Grenadines			car			Lynette Hardy (lhardy@oecs.org) 			Sandra Jones; Jean Marie Rwangabwoba			completed			2017/2018			completed			2018			CHU (Martinique)			OECS multi-country survey supported by PAHO, PHAC, CHU, CMLF. Expected to start implementation in Q3 2017. Follow up on status of implementation done in Jan 2018 and may 2018. Survey completed. Analysis will start shortly. Review meeting planned in Q1 201			pending			pending - upload will be done at the end of the survey


			Suriname			car			monique holtuin <m_holtuin@yahoo.com>			Juanita Malmberg			completed			2015									PHAC (Canada)			PDR (possibly adapted) implemented in 2015, but samples are stored and were never genotyped. Also have stored samples. Samples shipped to PHAC. Pending results. Preliminary results available. Pending final QA ongoing. Final results returned to MOH.			pending			Contact made with Firdavs Oct and Nov 2018. Process and technical support is ongoing.


			Suriname			car			monique holtuin <m_holtuin@yahoo.com>			Juanita Malmberg			planning			expected 2019/2020									tbd			TC request to PAHO to start planning new PDR survey in Q3 2019.


			Trinidad and Tobago			car			Ayanna Sebro <asebro@yahoo.com>;
Keven Antoine keven.antoine@health.gov.tt			Izola Garcia			planning			expected 2019									Ponce (Puerto Rico)			protocol proposal submitted to MOH for approval. Follow up with CO in Q1 2018 and Q3 2018. Protocol reviewed Aug 2018 and again Sep and Nov 2018. Reviewed protocol Dec 2018.


			Uruguay			la			Daniel Perez <dperez@msp.gub.uy> 
Andres Balsamo <abalsamo@msp.gub.uy>
Susana Cabrera <scabrera@msp.gub.uy>			Marcelo Vila; Roberto Salvatella			ongoing			2018/2019									CIENI/INER (Mexico)			support provided for study design (sampling frame, site selection and sample size) in Q3 2017. Under national IRB review in Q1 2018. Revisión muestreo Sep 2018. Started October 2018.						Demo done and access to database granted.


			Venezuela			la			Deisy Matos			Soledad Perez			planning			expected 2019									CIENI/INER (Mexico)			WHO guidance documents shared and TC offered in Q3 2017. PDR protocol under development. Protocol revised (very incomplete).





https://academic.oup.com/jac/article-abstract/72/2/504/2374139/Pretreatment-HIV-1-drug-resistance-in-Argentina?redirectedFrom=fulltexthttp://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2352301816301199?via%3Dihubhttps://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5835841/https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30597094


LA


			País			NNRTI PDR (naïve)			NNRTI PDR (including restarters)						prior exposed (RES)			prior exposed (DEN)


			Cuba			23.4%									2			7			Guatemala


			Honduras			20.9%			27.3%						16			21			Nicaragua


			Guatemala			13.3%			13.2%


			Nicaragua			11.0%			15.8%						9			54			Argentina


			Argentina			9.4%			10.9%


			Mexico			9.2%


			Brasil			6.8%


			Colombia			6.3%									18			33			Honduras


															45			115			39%


















































NNRTI PDR (naïve)	


Cuba	Honduras	Guatemala	Nicaragua	Argentina	Mexico	Brasil	Colombia	0.23400000000000001	0.20899999999999999	0.13300000000000001	0.11	9.4E-2	9.1999999999999998E-2	6.8000000000000005E-2	6.3E-2	NNRTI PDR (including restarters)	


Cuba	Honduras	Guatemala	Nicaragua	Argentina	Mexico	Brasil	Colombia	0.27300000000000002	0.13200000000000001	0.158	0.109	
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Medidas de proteção da saúde: quais são, para que servem, quem pode, como e quando usar? 

Histórico na América Latina



Marcela Vieira

03 de outubro de 2019

Rio de Janeiro





O que são as medidas de proteção da saúde?

(salvaguardas ou “flexibilidades” do TRIPS)






Medidas de proteção da saúde

São medidas que permitem diminuir o impacto negativo das patentes no acesso a medicamentos

				





  



Estão previstas no Acordo TRIPS da OMC (1994) e foram reafirmadas na Declaração de Doha sobre TRIPS e Saúde Pública (2001)







TRIPS, ARTIGO 8, Princípios

l - Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e regulamentos, podem adotar medidas necessárias para proteger a saúde e nutrição públicas e para promover o interesse público em setores de importância vital para seu desenvolvimento sócio-econômico e tecnológico, desde que estas medidas sejam compatíveis com o disposto neste Acordo.

Medidas de proteção da saúde





Medidas de proteção da saúde

Não há lista exaustiva das medidas de proteção possíveis de serem adotadas

Acordo TRIPS, Artigo 30, Exceções aos Direitos Conferidos. Os Membros poderão conceder exceções limitadas aos direitos exclusivos conferidos pela patente, desde que elas não conflitem de forma não razoável com sua exploração normal e não prejudiquem de forma não razoável os interesses legítimos de seu titular, levando em conta os interesses legítimos de terceiros. 





Medidas de proteção da saúde 

DECLARAÇÃO DE DOHA sobre TRIPS e a saúde pública

IV Conferência Ministerial da OMC – 2001



“4. Concordamos que o Acordo TRIPS não impede e não deve impedir que os Membros adotem medidas de proteção à saúde pública. Deste modo, ao mesmo tempo em que reiteramos nosso compromisso com o Acordo TRIPS, afirmamos que o Acordo pode e deve ser interpretado e implementado de modo a implicar apoio ao direito dos Membros da OMC de proteger a saúde pública e, em particular, de promover o acesso de todos aos medicamentos.”





Medidas de proteção da saúde

OMS – já solicitou diversas vezes aos países membros a utilização das medidas de proteção do Acordo TRIPS sempre que necessário para a proteção e promoção da saúde

ONU – reconheceu não só o direito dos países em fazer uso das medidas de proteção, mas também, e sobretudo, o dever de utiliza-las para promover o direito humano à saúde





Medidas de proteção da saúde

Estas medidas estão previstas no Acordo TRIPS da OMC

Mas precisam ser incorporadas na legislação nacional para que possam ser utilizadas



Triplo desafio:

1) Incorporação das flexibilidades nas legislações nacionais

2) Utilização das flexibilidades 

3) Defesa do uso das flexibilidades contra ataques e represálias por outros Estados e empresas farmacêuticas















Medidas de proteção da saúde







Medidas de proteção da saúde



Exceção à patenteabilidade



Interpretação dos requisitos de patenteabilidade 

Participação do setor saúde na análise de pedidos de patente

Oposição a pedidos de patentes 



Licença compulsória 

Uso governamental 

Importação paralela

Uso experimental

Exceção Bolar (trabalho antecipado)











Medidas de proteção da saúde: interpretação dos requisitos



Permite que os países possam interpretar os requisitos de patenteabilidade estipulados pelo Acordo TRIPS (novidade, atividade inventiva e aplicação industrial) da forma que considerarem mais adequada.







Medidas de proteção da saúde: interpretação dos requisitos

Brasil: Diretrizes de exame do INPI (processo de revisão e novas diretrizes)



Argentina: Novas diretrizes de exame para pedidos de patentes no setor farmacêutico (2012)

Estimativa de que 90% dos pedidos serão negados com aplicação das novas guias

Questionamento no Judiciário por empresas farmacêuticas multinacionais





Medidas de proteção da saúde –
 anuência prévia da ANVISA

Exposição de Motivos Interministerial nº 92/99, da Medida Provisória nº 2006/99

“8. trabalho em conjunto entre o INPI e a ANVISA garantirá os melhores padrões técnicos no processo de decisão de patentes farmacêuticas, à semelhança dos procedimentos aplicados pelos mais avançados sistemas de controle de patentes e vigilância sanitária e funcionamento nos países desenvolvidos.” 









Medidas de proteção da saúde – 
anuência prévia da ANVISA

Mais de 400 pedidos de patentes não foram concedidos devido a atuação da Anvisa (10%)

40% das patentes concedidas tiveram que se adequar a solicitações feitas pela ANVISA para redução do escopo ou mais claridade sobre a invenção

















Medidas de proteção da saúde – 
anuência prévia da ANVISA

Ataques à anuência prévia da ANVISA:

Legislativo: projetos de lei

Executivo: parecer da AGU – Advocacia Geral da União

Judiciário: ações judiciais protocoladas por empresas farmacêuticas que tiveram pedidos de patente negados pela ANVISA

Ação coletiva INTERFARMA vs ANVISA









Medidas de proteção da saúde – 
oposições

Mecanismos que permitem que terceiros possam questionar a validade de um pedido de patente ou de uma patente 





Sociedade civil:

até 2006: Tailândia e India

2019: mais de 50 países

América Latina: 

     Argentina, Brasil, Colombia





















Oposições – exemplos da sociedade civil: Argentina

TDF+FTC (TRUVADA)



















Oposições – exemplos da sociedade civil: Argentina

TDF+FTC+EFV (ATRIPLA)



















Oposições – exemplos da sociedade civil: Argentina

Resultado: preço do sofosbuvir após oposições



















Oposições – exemplos da sociedade civil: Brasil

		Medicamento		Indicação		Patente		Oposição feita por		Quando		Resultado

		TDF		HIV		PI9811045-4		Sociedade civil (GTPI)		2006		Patente negada

								Produtor público (Farmanguinhos)		2006		

		TDF		HIV		PI9816239-0		Sociedade civil (GTPI)		2009		Patente negada

		TDF + emtricit. (truvada)		HIV		PI0406760-6		Sociedade civil (GTPI)		2010 / 2016		Patente negada

		TAF		HIV		PI0112646-6		Sociedade civil (GTPI)		2016		Patente concedida

		TAF		HIV		PI0112646-6		Sociedade civil (GTPI)		2018 (nulidade adm.)		Patente concedida











Oposições – exemplos da sociedade civil: Brasil

		Medicamento		Indicação		Patente		Oposição feita por		Quando		Resultado

		Lopinavir+ ritonavir 		HIV
		PI1101190-4		Sociedade civil (GTPI)		2006		Patente negada


		Lopinavir+ ritonavir 		HIV		PI0413882-1		Sociedade civil (GTPI)		2011		Patente negada

		Atazanavir		HIV		PI0509595-6
(polimorfo)		Sociedade civil (GTPI)		2015		Patente concedida

		Dolutegravir		HIV		PI0610030-9		Sociedade civil (GTPI)		2017 / 2019		Decisão pendente
(parecer pela rejeição)

								Produtor privado (Blanver)		2017		











Oposições – exemplos da sociedade civil: Brasil

		Medicamento		Indicação		Patente		Oposição feita por		Quando		Resultado

		Sofosbuvir 		HepC		PI0410846-9		Sociedade civil (GTPI)		2015 / 2016 / 2018		Patente parcialmente  concedida

								Produtor privado (Blanver)		2015 		

								Produtor público (Farmanguinhos)		2017		

		Sofosbuvir 		HepC		PI0809654-6		Sociedade civil (GTPI)		2017		Decisão pendente

		Daclatasvir		HepC		PI0716483-1		Sociedade civil (GTPI)		2016		Patente concedida

								Produtor privado (Blanver)		2018		

		Daclatasvir		HepC		PI0716483-1		Sociedade civil (GTPI)		2019 (nulidade adm.)		Patente concedida











Medidas de proteção da saúde – 
oposições: Colombia

Sofosbuvir +  Ledipasvir



Centro de Pensamiento, Medicamentos, Información y Poder (Universidad Nacional de Colombia)

Oposição pós-concessão (2017)



Crispr/Cas9

Grupo de Investigation PLEBIO (Universidad Nacional de Colombia)

Oposição pré-concessão (2015)









Medidas de proteção da saúde: Licença compulsória



Permite que autoridades licenciem empresas ou indivíduos que não são os titulares da patente a fabricar, usar, vender ou importar um produto sob proteção patentária sem a autorização do detentor da patente.







Medidas de proteção da saúde – 
licença compulsória







Medidas de proteção da saúde: Licença compulsória

Na América Latina



Brasil: efavirenz – 2007

Ecuador: 



		Ecuador		Jan 2013		Art 31		ABC/3TC		HIV/AIDS

		Ecuador		Jan 2013		Art 31		ABC/3TC		HIV/AIDS

		Ecuador		Nov 2013		Art 31		RTV		HIV/AIDS

		Ecuador		Apr 2014		Art 31		Etoricoxib		Rheumatoid Arthritis

		Ecuador		May 2014		Art 31		Mycophenolic acid		Kidney Transplants

		Ecuador		Jul 2014		Art 31		Sunitinib		Cancer

		Ecuador		Jul 2014		Art 31		Certolizumab		Rheumatoid Arthritis



Fonte: Medicines Law and Policy, TRIPS Flexibilities Database









Medidas de proteção da saúde: Licença compulsória

Guatemala, Honduras, Guiana (?): ARVs (2005)





Casos em andamento:

Colombia: imatinibe e DAAs (hep C): pedidos de LC pendentes

Lopinavir/r: campanha para LC 









Medidas de proteção da saúde – licença compulsória

Brasil - 4 momentos

1) 2001-2003: Ameaça de emissão de licença compulsória como estratégia de negociação de preço – baseada na capacidade de produção local 

2) 2005: caso kaletra (lopinavir/ritonavir)

- avanço: declaração de interesse público

retrocesso: negociação com a empresa 

Abbott (acordo com cláusulas negativas)

- GTPI entrou com ação contra acordo! 









Medidas de proteção da saúde – licença compulsória

Brasil - 4 momentos

3) 2007: emissão da licença compulsória do efavirenz

4) atualmente: quase não se fala mais em licença compulsória. 

Negociação de licenças voluntárias.









Medidas de proteção da saúde – licença compulsória

2007 – efavirenz – Merck

Tentativa de negociação de preço não levou à redução

Medicamento importado da Índia por 1/3 do preço

Produção nacional por ½ do preço original

Tempo para início da produção: 

1 ano e 9 meses



 



Brasil economizou 58,47% com a compra do medicamento genérico





Medidas de proteção da saúde – licença compulsória







Lições aprendidas

- Ser mais rigoroso nas decisões sobre patentes farmacêuticas



 - Estabelecer critérios mais rigorosos de exame de pedidos de patentes farmacêuticas no INPI (Instituto Nacional de Propriedade Industrial)



Defender a participação da ANVISA  (Agência Nacional de Vigilância Sanitária) na análise de todos os pedido de todas as patentes farmacêuticas 



 - Estimular o uso das oposições a pedidos de patentes, para dificultar a concessão de patentes indevidas

 





Lições aprendidas

 

- Colocar o interesse da população acima do interesse das empresas

 

Fazer uso da licença compulsória sempre que necessário para proteger a saúde da população

Impulsionar reforma da lei de patentes para fortalecer mecanismos de defesa da saúde.







Obrigada!
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Desarrollo capacidades: Manufactura local y acceso a medicamentos genéricos ARV, para TB y HEP C

Gabriela Costa Chaves

Farmacéutica, maestria y doctorado en salud pública

Investigadora en salud pública



Diálogo con las farmacéuticas sobre acceso a medicamentos en América Latina

 









Resultados parciais da tese de doutorado da Gabriela Costa Chaves (ENSP/Fiocruz), defendida em maio de 2015



Orientação Maria Auxiliadora Oliveira e Lia Hasenclever



Projeto “Reflexo das políticas industriais e tecnológicas de saúde brasileiras na produção local e no fornecimento ao SUS” (Edital CNPq 41/2013)
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Organización

Relación entre el Acuerdo TRIPS y la producción local



Producción local y acceso a los medicamentos



Experiéncias en Brasil 







Mercado Farmacêutico Mundial

Fonte: Evaluate Pharma, 2015. World Preview 2015, Outlook 2020.  









Fonte: Evaluate Pharma, 2015. World Preview 2015, Outlook 2020.  

2014 – 44% do mercado

2020 – 37% do mercado



2014 – 64,4 % do mercado

2020 – 57% do mercado





Producción local en la agenda internacional de propiedad intelectual

Periodo previo a los ADPIC y la Convención de la Unión de París (CUP)

Mandato del Acuerdo TRIPS

Interpretaciones del Acuerdo TRIPS

Estrategias de enforcement de la PI y efectos sobre el tránsito de productos





1. Periodo previo a los ADPIC y la Convención de la Unión de París (CUP)

1883: CUP estableció el Sistema Internacional de Propiedad Industrial (revisado varias veces)

1893 - Oficina Unificada Internacional para la Protección de la Propiedad Intelectual (BIRPI)

Siglo XX: OMPI (sistema de la ONU)

Principales características:

los países eran libres de definir los campos tecnológicos que serían patentables de acuerdo con su nivel de desarrollo.

Independencia de patentes











Ejemplos de adopción de patentes para medicamentos

Alemania: 1877 patentes concedidas a los productos.

Suiza copiado porque no había patentes de procesos

Suiza: 1907 para patentes de procesos incorporadas por la presión Alemania

Inglaterra: 1919 excluidos de la patentabilidad alimentos y productos farmacéuticos

1949 incluyen las patentes de productos alimenticios y farmacéuticos sujetos a licencia obligatoria

EE.UU. - “Trading with the Enemy Act" (1917): permitido la producción de medicamentos patentados alemanes

Italia hasta 1978 se consideró mercado "patente-libre" (proveedor de medicamentos para América)

España: 1992 empezó a reconocer las patentes como efecto de entrada en la Comunidad Económica Europea

Japón: 1976 empezó a reconocer las patentes farmacéuticas

Francia: 1844 excluye las patentes farmacéuticas y en 1959 llegó a reconocer

Bermudez JAZ, 1992. Remédio: saúde ou indústria? A produção de medicamentos no Brasil.





Convencion de Paris (CUP) – artículo 5

A. Patentes: introducción de objetos, falta o insuficiencia de explotación, licencias obligatorias

4) Una licencia obligatoria no podrá ser solicitada por causa de falta o de insuficiencia de explotación antes de la expiración de un plazo de cuatro años a partir del depósito de la solicitud de patente, o de tres años a partir de la concesión de la patente, aplicándose el plazo que expire más tarde; será rechazada si el titular de la patente justifica su inacción con excusas legítimas. Dicha licencia obligatoria será no exclusiva y no podrá ser transmitida, aun bajo la forma de concesión de sublicencia, sino con la parte de la empresa o del establecimiento mercantil que explote esta licencia.





(2) Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC

Artículo 7 Objectivos 

La protección y la observancia de las normas de protección de los derechos de propiedad intelectual deberán contribuir a la promoción de la innovación tecnológica ya la transferencia y difusión de tecnología, en beneficio recíproco de los productores y usuarios de conocimientos tecnológicos y de modo que favorezcan el bienestar social y económico y el equilibrio de derechos y obligaciones.



ARTIGO8 Princípios 



l - Los Miembros, al formular o modificar sus leyes y reglamentos, podrán adoptar las medidas necesarias para proteger la salud pública y la nutrición y promover el interés público en sectores de importancia vital para su desarrollo socioeconómico y tecnológico, siempre que estas medidas son compatible con las disposiciones del presente Acuerdo.

2 - Dado que en consonancia con las disposiciones del presente Acuerdo, podrá tomar las medidas apropiadas para prevenir el abuso de los derechos de propiedad intelectual por sus titulares o para prevenir el recurso a prácticas que limiten de manera injustificable el comercio o redunden en la transferencia internacional tecnología.





(2) Período de Transición para adecuación al ADPIC

Para el sector farmacéutico

Países en desarollo: hasta el 2005

Países menos desarollados: hasta el 2016



Noviembre / 2012: países menos desarrollados pidió a la OMC que son libres de reconocer las patentes en este sector hasta que ya no se clasifican como "menos desarrollados"

Junio ​​/ 2013: OMC concede extensión hasta julio de 2021

Nov / 2014: OMC concede prórroga hasta 2033











India: situação após 2005 
 fim da concorrência
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Sample of ARV tiple-combination: stavudine (d4T) + lamivudine (3TC) + nevirapine (NVP). Lowest world prices per patient per year. Generic competition has shown to be the most effective means of lowering drug prices. During the last four years, originator companies have often responded to generic competition.





Necessidade de mudar para esquemas de 2a e 3a linha
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(2) Preocupación con el ADPIC en la OMS

Resolución WHA 52.19 (1999)









(2) Declaración de Doha sobre el ADPIC y Salud Pública

Párrafo 6. Reconocemos que los miembros de la OMC con capacidad de fabricación insuficiente o nula en el sector farmacéutico pueden tener dificultades para hacer un uso efectivo de las licencias obligatorias previsto en el Acuerdo sobre los ADPIC. Encomendamos al Consejo de los ADPIC que encuentre una pronta solución a este problema e informar al Consejo de los ADPIC antes de finales de 2002



Decisión de 30 de agosto de 2003 



Enmienda al ADPIC en 2005





Párrafo 6 de la Declaración de Doha

6. Reconocemos que los miembros de la OMC con capacidad de producción insuficiente o nula en el sector farmacéutico pueden tener dificultades para hacer un uso efectivo de la licencia obligatoria en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC. Encomendamos a la Junta de los ADPIC que encuentre una solución conveniente a este problema e informe a la Junta de los ADPIC antes de finales de 2002.





Enmienda de los ADPIC en 2005

Decisión de 30 de agosto de 2003



Enmienda de los ADPIC en 2005





Sistema propuesto como solución al párrafo 6 de la Declaración de Doha (Decisión del 30 de agosto)

País importador

Produto patenteado

Licença compulsória

País exportador

Produto patenteado







Licença compulsória para fins de exportação



Países sem capadidade de produção local



De onde comprar o produto?





País Miembro importador: país relativamente menos desarrollado o cualquier país que haya notificado a la OMC que utilice el sistema



Necesidad de notificar a la Junta de ADPIC



Nombre del producto y cantidad requerida



Informar que se emitirá la licencia obligatoria.

Debe notificar a la Junta de ADPIC que se emitirá una licencia obligatoria

Solo se puede producir la cantidad establecida por el país importador

El producto debe tener un etiquetado específico para usar la Decisión

Proveedores que distinguen estos productos de otros por empaque, colores y formas.















El debate en la OMS 

Janeiro de 2003: Conselho Executivo da OMS

Falta de solução ao paragrafo 6 da declaração de Doha

Pedido feito pelo Brasil para inserir o tema da PI, Inovação e Saúde Pública



Maio de 2003: Aprovação da Resolução que cria a Comissão sobre Inovação, Propriedade Intelectual e Saúde Pública (CIPIH)











Inovação e Acesso na esfera Multilateral: Assembleia Mundial da Saúde 





Processo na OMS

Elementos da GSPoA

 Element 2. Promoting research and development

 Element 3. Building and improving innovative capacity 

 Element 4. Transfer of technology



31. There is a need to frame and develop and support effective policies that promote the development of capacities in developing countries related to health innovation. Key areas for investment are capacities relating to science and technology, local production of pharmaceuticals, clinical trials, regulation, intellectual property and traditional medicine. 





Organización

Relación entre el Acuerdo TRIPS y la producción local



Producción local y acceso a los medicamentos



Experiéncias en Brasil 







Cadena Productiva Farmacéutica

intermedio de síntesis de Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA)



Ingrediente Farmacéutico Activo



Medicamento

(Producto Final involucrando el

IFA+excipientes)

Indústria de base química

Indústria farmoquímica

Indústria de medicamentos













Producción de medicamentos

Clasificación en 3 niveles:

La producción primaria: ingrediente activo y sintéticos intermedios

La producción secundaria: producto terminado (medicina), los excipientes a las sustancias activas

Producción terciaria: limitado al proceso de envasado o el producto terminado reenvasado el producto a granel

WHO, 2003. How to develop and implemente a national drug policy





 Política para el desarollo industrial y tecnológico

Depende de la perspectiva en el gobierno sobre cuál es el rol del Estado sobre el desarollo de la indústria

Cepal (Comisión Económica para la América Latina y Caribe – Naciones Unidas)

Defensa de fuerte de la presencia del Estado como propulsor del desarrollo, la creación de una fuerte industria nacional y el desarrollo económico dinámico 

1990 - propuesta de reanudación del desarrollo económico, inspirado por el sesgo shumpteriano, que se centra en la importancia de la innovación como el principal elemento explicativo de la transformación del patrón de desarrollo. El papel del Estado sigue siendo relevante en este punto de vista, sino como un agente de negocios y más como regulador de las decisiones privadas orientadas a la innovación. En este sentido, las políticas Industrial y tecnológicos deben ser incluidos en un proyecto de desarrollo que promueve más la industrialización en la frontera tecnológica, capaz de transformar la estructura industrial existente en la dirección de las nuevas oportunidades tecnológicas.





 Alvo y Políticas 

Tipos de estratégias de inovación :

Radical – inovación del tipo breakthrough

Incremental – producto parecido con el que ya está en mercado

Imitativa – copia de lo que ya está en el mercado



Políticas para

Fortalecimiento de sistemas nacionales de inovación

orientadas para la capacitación tecnológica (productiva y tecnológica)

Políticas industrial, tecnológica y comercio exterior





Torres, 2015. Capacitação tecnológica na indústria farmacêutica brasileira. Tese doutorado (IE/UFRJ)





 Los medicamentos se comportan de formas diferentes en el mercado



Fonte: Silva, RI (1999). Indústria farmacêutica brasileira: estrutura e a questão dos preços de transferência. Tese de doutorado, UFRJ

Estruturas concorrenciais de Stakelberg





(5) Monopsônio y Monopólio Bilateral

Ejemplo em Brasil

Monopsônio – cuando el gobierno es el único comprador

Medicamentos para HIV/aids (Antirretrovirais)

Medicamentos para Tuberculose



Monopólio bilateral – cuando el gobierno es el único comprador de la tecnología y solo hay um único vendedor em el país

Algunos medicamentos para HIV/aids

Algunos medicamentos para Hepatite C







Diferenciar 

Vulnerabilidades del sistema de salud pública

Alto costo de las nuevas tecnologías (bajo monopolio)

Escasez de tecnologías esenciales

Brechas de innovación para las enfermedades tropicales desatendidas



Vulnerabilidades del sector industrial nacional

Falta de capacidad tecnológica

Baja competitividad





Experiéncias de producción local como parte de una política de salud
(Caso de Brasil)





Ejemplo 1 
política de genéricos
(sector privado nacional)





La política de genéricos como política industrial



Fonte: Quental, C. et al. (2008). Medicamentos genéricos no Brasil: impactos das políticas públicas sobre a indústria nacional. Ciência e Saúde Coletiva







Fonte: Quental, C. et al. (2008). Medicamentos genéricos no Brasil: impactos das políticas públicas sobre a indústria nacional. Ciência e Saúde Coletiva





Brazilian pharmaceutical market in sales (US$) and in units and generic sales, 2003-2015



(*) Ex-factory prices (without discounts and with taxes included)

(**) 12-month period ending October 2015

Source: IMS Health Authors: Sindusfarma / Gerência de Regulação de Mercados





Ejemplo 2
Para aumentar el poder de negociación del gobierno con las compañías multinacionales








Producción Pública 





Rol en la regulación de precio de medicamentos patentados

(1) Laboratórios públicos com el rol de estimar los costos de producción de produtos patenteados (basados en la importación del IFA)

Brasil: Farmanguinhos / Fiocruz desempeñó este papel en el caso de los antirretrovirales para el VIH y negociaciones de precios entre 1999, 2001 y 2005 como resultado reducciones significativas

Nelfinavir y Efavirenz 

Lopinavir/ritonavir



(2) En la provisión bajo el uso de la licencia obligatoria  - efavirenz





Gráfico 1: Unit prices (US$) paid by MoH for Efavirenz and Nelfinavir. Brazil, 1998 to 2002





Gráfico 3: La comparación entre el precio cobrado por Abbott y precios de referencia mostrados en la negociación de precios. Brasil, 2005











Licencia obligatoria y la reducción de precio

Gráfico: Precio unitário pago por el Ministerio de Salud al Efavirenz 600mg según tipo de proveedor. Brasil, 2003-2013





Chaves, GC, 2015. Interfaces entre produção local e acesso a medicamentos no contexto do Acordo TRIPS da OMC. Tese de doutorado, ENSP/Fiocruz





Estratégias para aumentar o poder de barganha para negociar preço

Disponibilidade de alternativas de medicamentos



 Intenção de comercializar medicamento no Brasil (registro sanitário)

 Incorporação do medicamento no SUS 

Aquisição do medicamento pelo Ministério da Saúde

 Iniciativas de produção local pelo Ministério da Saúde

Depósito dos primeiros pedidos de patentes relacionados ao produto



Conselho Administrativo de Defesa Econômica (CADE)

Oferta

Demanda

Definição do Preço Máximo de Venda ao Governo (preço-teto)

Momentos que pueden ocurrir la regulación de la propiedad intelectual en la industria farmacéutica y de los precios de medicamentos monopolio

Chaves, GC; Oliveira, MA. (2016).  Direitos de Propriedade Industrial e as interfaces com políticas de acesso e produção local de medicamentos no Brasil (período 2003 a 2013).In: Desafios de Operação e Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saúde.





Ejemplo 3
Situaciones de desabastecimento o descontinuidad del fornecimiento





Situaciones de riesgo de desabastecimento o descontinuación de la producción

- Final de siglo XIX – creación de institutos públicos de vacunas y soros (Instituto Soroterápico, Instituto Butantan) como respuesta a la epidemia de peste bubónica em Santos y la dificultad de importar el soro antipestoso del Instituto Pasteur em Francia   

1970 – Creación del Instituto de Tecnología em Imunobiológicos (Biomanguinhos). Necesidad de producción local em función de la dependéncia externa de vacuna Neisseria meningitidis (A e C) no ser suficiente a la cresciente demanda nacional. Hubo transferéncia de tecnología a Biomanguinhos. 

Inicio de los anos 2000 -  la empresa Roche era el productor de benznidazol, uno de los dos medicamentos para el control etiológico de la enfermedad de Chagas, y decidió suspender la producción. El Laboratorio Farmacéutico Estado de Pernambuco (Lafepe) era responsable de la recepción de la transferencia de tecnología de producto y, a partir de 2007 hasta principios de 2012, convirtiéndose en el único productor del mundo de la droga (100 mg comprimido)









Ejemplo 4
Investigación y Desarollo para enfermidades olvidadas

ASMQ FDC – consorcio entre Farmanguinhos / Fiocruz y DNDi

	



Benznidazol pediátrico (12,5mg) – asociación Lafepe y DNDi









Ejemplo 5
Transferencia de tecnología del privado al público







Partnership for Productive Development (“PDP”)

Key intermediates for Active Pharmaceutical Ingredient (API)



API



Final Product

(Medicine)

Chemical industry

Pharmochemichal industry



(National private)

Pharmaceutical Industry



(National private and Public Producers)





PDP – translating legislation in demand/supply

Public Health System (SUS) - demand

Ministry of Health



Established the priority list of medicines for PDP (medicines already adopted by SUS)



Guarantee on purchase during the TT period



Investment in infrastructure of public manufacturers (PROCIS)

2) ANVISA



Attempt of sanitary isonomy (API)



Technical Committee to follow-up PDP products

Public Producer - supply

Public producer



Receive the technological transfer of the final product

2)  API producer

Preference margins in price for the public sector

3)  Private partner transfering the technology (national or international)



Exclusivity of the public market (supply to the MoH) during the TT period

Price offered to the government should be lower than the previously paid





Evolución del precio unitário para el Tenofovir 300mg y iniciativas relacionadas. Brasil, 2003 a 2013



CHAVES, Gabriela Costa; HASENCLEVER, Lia  and  OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. Redução de preço de medicamento em situação de monopólio no Sistema Único de Saúde: o caso do Tenofovir. Physis [online]. 2018, vol.28, n.1, e280103. 







Oportunidades





Estrategia industrial convergente con las necesidades em salud

Diferenciar 

las vulnerabilidades del sector industrial nacional (falta de capacidade)



De las vulnerabilidades del sistema de salud (precios altos, desabastecimento)





Internacional

OMPI (2007) – La Agenda para el Desarollo

OMS (2008) – Resolución 61.21 – Estrategia Global y Plan de Acción en Salud Pública, Innovacion y Propiedad Intelectual

Reporte CEWG – Tratado de Investigación & Desarollo (acuerdo vinculante para se crear un espacio de inovación sin monopólio)

Unctad (2011) – producción local en los países em desarollo

Regional (Unasur) – mapeo de las capacidades productivas de la región 







Concepto de interes público

Decreto 3.201/99 – reglamenta licencia obligatoria en situaciones de interes público y emergência nacional

 Art. 2º

[...]

§ 2º Consideram-se de interesse público os fatos relacionados, dentre outros, à saúde pública, à nutrição, à defesa do meio ambiente, bem como aqueles de primordial importância para o desenvolvimento tecnológico ou socioeconômico do País.





Agenda regional

Definir los productos prioritários y comunes a los países

Identificar la dinámica del mercado de esos productos 

Identificar las barreras (patentária, regulatória etc)

Estimar la demanda regional del producto

Estratégias para la producción de API y medicamento 





Sobre los productores

Nortec (empresa privada de capital nacional) – princípios activos



Blanver (empresa privada de capital nacional) – princípios activos y medicamentos



Farmanguinhos/Fiocruz (laboratório público federal) - medicamentos





Gracias
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Year Total  Sales in  billion US$ (*)  Unit  Sales in  billion (Volume)  S ales   of  Generics   in  billion US$ (*)  Generic s ales in relation  to total sales (%)  


2003 4,853  1,219  312  6.4%  


2004 5,903  1,333  449  7.6%  


2005 7,954  1,374  716  9.0%  


2006 9,868  1,437  1,059  10.7%  


2007 12,180  1,518  1,523  12.5%  


2008 14,649  1,632  2,026  13.8%  


2009 15,407  1,767  2,319  15.1%  


2010 20,632  2,070  3,552  17.2%  


2011 25,717  2,341  5,258  20.5%  


2012 25,395  2,588  5,703  22.5%  


2013 26,910  2,893  6,355  23.6%  


2014 28,123  3,160  6,925  24.6%  


2015** 23,873  3,354  6,172  25.9%  
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LATCA CAB presentation DPeeler.pptx
Which Priority Medicines for the LATCA Region?

LATCA CAB

Rio de Janeiro, Brazil

3 October 2019





What do we need in each of our countries?

Good and optimal 1st line ART regimens

2nd line and 3rd line options

PrEP

Treatment of common co-infections: HCV, HBV, TB, among others









CLINICAL CRITERIA

Included in WHO Guidelines – Standard of treatment

Unmet need – new class, specific population, stage of disease 

Better medicines 

Public health benefit







HIV Treatment

1st line: 

TDF+FTC+DTG or TDF+3TC+DTG 

TDF+FTC+EFV or TDF+3TC+EFV

2nd line: 

TDF+FTC+DTG or TDF+3TC+DTG 

DRV,

Boosted PI: LPV/r or ATV/r

3rd line: 

TDF+FTC+DTG or TDF+3TC+DTG  

Others









HIV Treatment

Pipeline and future:

TAF: prodrug of TDF (lower dosage, lower side effects?)

Long-acting ARVs







PrEP

TDF/FTC or 3TC

Pipeline and future: 

TAF/FTC or 3TC?

Long-acting







Clinical Summary of Key HIV Medicines

DTG – recommended for use in 1st and 2nd line treatment; high resistance barrier; can be used during TB tx; once-daily, good tolerability

DRV - has a place in 3rd line HIV treatment, although it is twice-daily

LPV/r - recommended for second-line (after DTG-based treatment) and is first-line for children 

ATV/r - WHO-recommended for second-line HIV treatment; cannot be used with TB TX and PPIs











 Prioriry ARVs to consider: 

DTG, LPV/r, ATZ/r, DRV, TAF?







HCV

DAAs therapy:

Cure HCV, short treatment (12 weeks), oral, fewer side effects, simplified treatment protocol

Pangenotypic DAA regimens of interest (WHO)

SOF/DCV

SOF/VEL

Others:

GLE/PIB







Clinical Summary of Key HCV Medicines

Sofosbuvir - Pan-genotypic, once-daily, high resistance barrier

Daclatasvir - Pan-genotypic, once-daily, can be used with EFV

Velpatasvir - Pan-genotypic, once-daily, cannot be used with EFV

Glecaprevir/Pibrentasvir - Pan-genotypic; can be used in people with advanced kidney disease (but not in decompensated cirrhosis); has many interactions w/ commonly used drugs including ARV





HBV

HIV ARVs could be used: TDF, 3TC







Tuberculosis

Emerging resistant TB: MdR

Drugs of interest:

Bedaquiline

Delamanid







Any population/country specific needs to add?
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LATCA CAB oct 2019 Rio Argentina.pptx

Experiencias en Argentina en promover la competencia de genéricos 





LATCA CAB

Rio de Janeiro, 3 de octubre de 2019.









Introducción a los derechos de propiedad intelectual 

1994: OMC adopta el Acuerdo ADPIC (Acuerdo sobre los derechos de propiedad intelectual vinculados con el comercio)

“harmonización” de las leyes nacionales sobre propiedad intelectual

“estándares mínimos” (estándares más altos para la protección de patentes): 

En todos los campos de la tecnología incluyendo medicamentos.

Antes de ADPIC la mayoría de los países en desarrollo no reconocían patentes en el ámbito farmacéutico.

Con el ADPIC los medicamentos pasaron a tener un tratamiento jurídico como si fuesen mercancías. 









¿Qué requiere ADPIC de los Estados Miembros de la Organización Mundial del Comercio? 






  ADPIC obliga a los países firmantes a armonizar su legislación a sus estándares mínimos de protección de la propiedad intelectual: 
-derechos de autor, 
-marcas comerciales,
- indicaciones geográficas, 
-modelos industriales,  
-PATENTES.
-Para la mayoría de los países significa un Aumento en la protección de la Propiedad Intelectual.






Patentes: Art 27 ADPIC: 
“…las patentes podrán obtenerse por todas las invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos los campos de la tecnología, siempre que sean nuevas, entrañen una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicación industrial…”





El sistema de patentes: Monopolios



Las patentes confieren derechos exclusivos - los titulares pueden impedir que otros fabriquen, usen, vendan, o importen las invenciones patentadas

Los competidores no puedan actuar en el mercado durante el tiempo de protección establecido (mínimo 20 años)

Es decir, las patentes limitan la competencia y crean monopolios, que permite a los titulares establecer precios altos, y excesivamente altos.





Proliferación del evergreening o perpetuidad de las patentes 





Patente Original 20 AÑOS 

Nuevo Dosaje

Extiende

“Nueva Fómula” Extiende





7

7

7





El evergreening buscar postergar la entrada de genéricos al mercado







¿Cuál es el impacto de la propiedad intelectual en el precio de las tecnologías médicas?





Precio comparativo de los antirretrovirales entre los importes pagados por Argentina y los valores de los medicamentos genéricos (India) en el mercado internacional, 2013

Impacto de las patentes en el precio
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Precio del medicamento patentado U$S	Abacavir 300 mg	Atazanavir  300 mg	Etravirina 100 mg	Lopinavir Ritonavir 200mg - 50 mg	Raltegravir 400 mg	Emtricitabina Tenofovir 200mg - 300 mg	Emtricitabina-tenofovir-efavirenz 600 mg - 300 mg - 200 mg	2.27	8.91	13.75	2.8	18.399999999999999	17.71	12.93	Precio del medicamento genérico PRI en U$S	Abacavir 300 mg	Atazanavir  300 mg	Etravirina 100 mg	Lopinavir Ritonavir 200mg - 50 mg	Raltegravir 400 mg	Emtricitabina Tenofovir 200mg - 300 mg	Emtricitabina-tenofovir-efavirenz 600 mg - 300 mg - 200 mg	0.23300000000000001	0.63300000000000001	0.32	0.254	2.4	0.26700000000000002	0.5	

Sobre los precios de las drogas patentadas





Precio anual tratamiento en USD: 

Atazanavir 200

Atazanavir 200	Precio genérico más bajo	Precio original más bajo	Precio pagado en Argentina 2016 (USD) 	316.08999999999992	494.21	1432.7749683944371	Precio anual tratamiento en USD: 

Lopinavir/ Ritonavir 50mg/200mg

Lopinavir/ Ritonavir 50mg/200mg	Precio genérico más bajo	Precio original más bajo	Precio pagado en Argentina 2016 (USD) 	243.82	740.22	1472.9203539823011	

Observatorio de compras públicas





Comparación precio unitario 2015 y 2016 por medicamento y variación porcentual

Precio unitario 2015	Abacavir + lamivudina 600mg /300 mg	Atazanavir 200mg	atazanavir 300mg	darunavir 150 mg	darunavir 600mg	Dolutegravir 50 mg	Efavirenz 600 mg cap	Fosamprenavir 700 mg comp	Lamivudina + Zidovudina + Nevirapina 	Lamivudina + Zidovudina comp	Lamivudina 150 mg comp	Lamivudina 300 mg comp	Lopinavir + Ritonavir 25 mg / 100 mg	Lopinavir/ Ritonavir 50mg/200mg	Maraviroc 150 mg	Maraviroc 300 mg	Nevirapina 200 mg comp	Raltegravir 400 mg	Ritonavir 100 mg comp	TDF + FTC + EFV 300mg / 200mg / 600mg	TDF +FTC 300mg/200mg	Tenofovir + lamivudina 300 mg / 300 mg	Tenofovir 300 mg comp	14.75	22.68	45.37	27.41	35.700000000000003	93	9.36	24.2	11	4.4800000000000004	0.95	4.0999999999999996	11.24	11.24	58	52.95	4.4000000000000004	79.92	2.91	49.9	54.66	47.4	43.97	Precio unitario 2016	Abacavir + lamivudina 600mg /300 mg	Atazanavir 200mg	atazanavir 300mg	darunavir 150 mg	darunavir 600mg	Dolutegravir 50 mg	Efavirenz 600 mg cap	Fosamprenavir 700 mg comp	Lamivudina + Zidovudina + Nevirapina 	Lamivudina + Zidovudina comp	Lamivudina 150 mg comp	Lamivudina 300 mg comp	Lopinavir + Ritonavir 25 mg / 100 mg	Lopinavir/ Ritonavir 50mg/200mg	Maraviroc 150 mg	Maraviroc 300 mg	Nevirapina 200 mg comp	Raltegravir 400 mg	Ritonavir 100 mg comp	TDF + FTC + EFV 300mg / 200mg / 600mg	TDF +FTC 300mg/200mg	Tenofovir + lamivudina 300 mg / 300 mg	Tenofovir 300 mg comp	23	31.05	62.1	31.11	59.8	127.9	19.57	31.57	23	11.25	3.5	6.4	15.96	15.96	76.19	76.19	6.48	72.05	4.18	6	21.5	26.75	19.100000000000001	variacion porcentual del precio	Abacavir + lamivudina 600mg /300 mg	Atazanavir 200mg	atazanavir 300mg	darunavir 150 mg	darunavir 600mg	Dolutegravir 50 mg	Efavirenz 600 mg cap	Fosamprenavir 700 mg comp	Lamivudina + Zidovudina + Nevirapina 	Lamivudina + Zidovudina comp	Lamivudina 150 mg comp	Lamivudina 300 mg comp	Lopinavir + Ritonavir 25 mg / 100 mg	Lopinavir/ Ritonavir 50mg/200mg	Maraviroc 150 mg	Maraviroc 300 mg	Nevirapina 200 mg comp	Raltegravir 400 mg	Ritonavir 100 mg comp	TDF + FTC + EFV 300mg / 200mg / 600mg	TDF +FTC 300mg/200mg	Tenofovir + lamivudina 300 mg / 300 mg	Tenofovir 300 mg comp	55.932203389830512	36.904761904761898	36.874586731320242	13.4987230937614	67.507002801120407	37.526881720430097	109.08119658119659	30.454545454545471	109.09090909090909	151.11607142857139	268.42105263157862	56.097560975609781	41.992882562277543	41.992882562277543	31.362068965517231	43.890462700660997	47.272727272727252	-9.8473473473473518	43.642611683848799	-87.975951903807612	-60.665934870106113	-43.565400843881861	-56.561291789856703	

¿Qué herramientas legales tenemos para limitar el abuso de los derechos que confieren las patentes?







La competencia reduce el precio en el mercado.

99% de reducción del precio en medicamentos de primera línea de 2000 a 2011 (MSF).

La competencia ha demostrado ser efectiva para bajar los precios









La competencia ha demostrado ser efectiva para bajar los precios.

La reducción del 99 % del precio fue posible porque las drogas no se encontraban patentadas en países con capacidad de producción local- tales como India, Brasil Tailandia. 

Estos países pudieron legalmente  producir versiones genéricas de medicamentos patentados en los países desarrollados. 

Los medicamentos en versiones genéricas también pudieron ser exportadas a otros países donde tampoco había protección de patentes. 

La caída del precio debido a la competencia permitió que el acceso a medicamentos fuera posible.









¿Qué son las salvaguardas en Salud? 

Son medidas que los países pueden adoptar para reducir el impacto negativo de los derechos de propiedad intelectual sobre el acceso a medicamentos. 

El Art. 8 de ADPIC –principios: “….pueden adoptar medidas para proteger la Salud Pública y la nutrición y promover el interés general…”.

2001: La declaración de Doha sobre ADPIC y Salud Pública reafirma los derechos de los países de hacer uso de las salvaguardas. 












Declaración de Doha


“Acordamos que el Acuerdo ADPIC no impide ni debe impedir que los Estados Miembro adopten medidas de protección de la Salud Pública.  De este modo, al mismo tiempo que reiteramos nuestro compromiso con el Acuerdo ADPIC, afirmamos que el Acuerdo puede y debe ser interpretado e implementado de modo que implique el apoyo a los derechos de los Miembros de la OMC de proteger la Salud Pública, de promover el acceso de todos a los medicamentos”



Declaración Ministerial de la OMC sobre el Acuerdo ADPIC y la Salud Pública.

14 de Noviembre, 2001
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Salvaguardas en Salud

Pre-otorgamiento

Período de transición 

Excepciones

Criterios de patentabilidad

Examen de patentes

Oposiciones pre otorgamiento

Post- otorgamiento

Uso experimental

Excepción “Bolar” 

Importación paralela 

Licencias Obligatorias/Uso gubernamental  

Oposiciones Post- otorgamiento









Salvaguardas de Salud

No existe un listado exhaustivo de salvaguardas 

Los países pueden adoptar medidas en sus leyes nacionales de patentes, siempre que esas medidas sean consistentes con las disposiciones de ADPIC. 









Salvaguardas de Salud

Desafío triple para los países:

1 ) Incorporar las salvaguardas en sus leyes nacionales.

2 ) Usar las salvaguardas.

3 ) Resistir las presiones de otros países y de las empresas farmacéuticas.









Salvaguardas de Salud en ADPIC

El derecho de cada país de definir sus propios estándares de patentabililidad. Guías de Patentabilidad Argentinas. 





Oposiciones a las patentes (Ley 24481)

Licencias Obligatorias (Ley 24481)

Uso Gubernamental  (Ley 24481)

Entre otras





Oposiciones a patentes- Argentina

Estatus de las oposiciones presentadas:

+ Hemifumarato de Tenofovir Alafenamida (TAF) P2012102988-  PENDING

+ Sofosbuvir + Velpatasvir - PENDING

+ TDF+FTC+EFV P20060102468 – PATENT REJECTED 

+ TDF+FTC – P060102467- PATENT APPLICATION FORCED WITHDRAWN

+ Lopinavir+ Ritonavir – P060100645- PATENT REJECTED

+ Sofosbuvir prodrug- P080101286 -PATENT REJECTED

+ Sofosbuvir base compound- P040101821-PATENT REJECTED











Oposiciones a patentes- Argentina

Oposiciones en VIH: TDF+FTC+EFV (ATRIPLA)



















Oposiciones a patentes- Argentina

Oposiciones en VIH: TDF+FTC (TRUVADA)



















SOLICITUDES DE PATENTES de Sofosbuvir en Argentina





		1		SOFOSBUVIR PRO-DROGA		AR066898A1		RECHAZADA

		2		SOFOSBUVIR COMPUESTO BASE 		AR044566A1		RECHAZADA

		3		SOFOSBUVIR DIVISIONAL		AR082064A2		DESISTIDA

		4		SOFOSBUVIR DIVISIONAL		AR082067A1		DESISTIDA

		5		SOFOSBUVIR DIVISIONAL		AR82068A2		DESISTIDA

		6		SOFOSBUVIR DIVISIONAL		AR082066A2		DESISTIDA

		7		SOFOSBUVIR PROCESSO		AR080870A1		DESISTIDA

		8		SOFOSBUVIR COMPOSICIÓN Y PROCESO		AR089578A1		PENDIENTE













SOLICITUDES DE PATENTES DE Sofosbuvir en Argentina





		9		SOFOSBUVIR PROCESO		AR088580A1		DESISTIDA

		10		SOFOSBUVIR COMPUESTO BASE (ESTEREOSELECTIVA DE ACTIVOS QUE CONTIENEN FOSFORO)		AR080819A1		DESISTIDA

		11		SOFOSBUVIRCOMPUESTO BASE  (FOSFORAMIDATO DE NUCLEOSIDO DE PURINA)		AR081813A1		DESISTIDA

		12		SOFOSBUVIR DIVISIONAL		AR82068A2		PENDIENTE

		13		SOFOSBUVIR INTERMEDIARIO		AR082937B1		OTORGADA



















PRO-DROGA- Mayo de 2015.

COMPUESTO BASE- Febrero 2017 



Presentación de oposición al pedido de patente pre-otorgamiento.








Oposiciones contra patente sofosbuvir en Argentina













Registros Sanitarios para sofosbuvir ANMAT*

		DROGA		EMPRESA		NUMERO DE REGISTRO SANITARIO

		Sofosbuvir 400 mg		Richmond SACIF 		57811

		Sofosbuvir 400 mg		GADOR/GILEAD 		57812

		Sofobuvir 400 mg		ULTRA PHARMA SA 		57952

		Sofosbuvir 400 mg		ELEA PHOENIX S.A.		58203





ANMAT (Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologías Médicas)

 Autoridad Regulatoria en Argentina.
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Registros Sanitarios para sofosbuvir ANMAT*

		DROGA		EMPRESA		NUMERO DE REGISTRO SANITARIO

		Sofosbuvir 400 mg		MONTEVERDE S.A.		58201

		Sofosbuvir 400 mg		ECZANE PHARMA S.A.		58526





ANMAT (Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologías Médicas)

 Autoridad Regulatoria en Argentina.
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Caso sofosbuvir 












¡Muchas Gracias!



lorenadigiano@gmail.com
  www.fgep.org 
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The importance of our work on Sofosbuvir is based on the 
arguments and evidence we developed in FGEP, in conjunction 
with other organizations. Apart from oppositions, we held a 
series of key meetings with national producers. They expressed 
their interest in producing Sofosbuvir, filed patent oppositions 
and searched for health registration or authorization from 
ANMAT to commercialize the products.




Currently, there are several health registrations for 
Sofosbuvir that compete in the market and that allow the 
Ministry of Health, as happened in the last public purchases 
of this product, to get significantly lower prices than the prices 
offered by Gilead, which claims the patent in our country.




Mobilization to the Parliament for the new AIDS 
bill to be treated . Picture: Jose Luis Schanzenbach.
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Experiencias en Argentina en
promover la competencia de
genéricos

Rl deJanee, 3 de octubre de 2019
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The largest Active Pharmaceutical Ingredient producer in South America







Nortec at a Glance


Our Purpose & Strategy


Our Business


Contents







Nortec Química at a Glance







Nortec Química is the largest Active Pharmaceutical 
Ingredient (API) producer in South America,  
manufacturing over 30 quality API’s produced and 
developed in its ANVISA and FDA approved facilities for 
Brand Medicines, Generics, and Neglected Diseases in 
Brazil and for Exports.







Research & 
Development


Quality & 
Regulatory Affairs


Manufacture & 
Technology


Our Business







Nortec @ a glance
2018 numbers


• Gross Sales ~ R$ 201 million


• Global company with sales to all the
continents


• Highly engaged workforce: 270
employees


• Intrinsically innovative company: new 
markets in Europe and USA


• 31,5% of sales growth relative to 2017


• Strategy well aligned with the  Best 
Commercial Practices for APIs


Antiretroviral (HIV)


Anti Helmintic


Cardiac insufficiency


Vasoconstrictor


Anticonvulsants, Antiepileptic


Benzodiazepine


Local Anesthetic


O
u
r A


P
Is Therapeutic


C
lassess







Clients Medicinal Brands 
Nortec’s API


Dorflex
Orfenadrine Citrate


Neosaldina
Isometeptene Mucate


Cataflam
Diclofenac


Kuramed
Lidocaine HCL







Transformation Through Time


2019


1985


Norquisa
creates Nortec


Shareholding
Position Revision


BNDES entrance and new Investments
Units 230 and 280







Main Costumers
Private Market







GOVERNMENTAL 
FORMULATORS


Partners for Technology, Research and Development


Institutional Relationships







Our Purpose and Strategy







We use Chemistry as an experimental science


… and ally it with the highest technology and available 
knowledge to produce Active Pharmaceutical 
Ingredients that attends the needs and welfare of 
human beings.







Purpose drives growth opportunities
Strategy 2021: Growth & Value – Purpose led, Performance driven


with targets that  
underpin our mission.


Our 2019-2021 targets:


High %  annual 
increase in 


EBITDA
+


Increase in 
Production Capacity


+
New molecules


developed


creating a growth  
company...


Company growth


Our competences  and purpose provide growth  
opportunities in the focus domains...







A purpose-led strategy comes with Environmental 
Responsibility


New duplicated Wastewater treatment facility, 
installed in 2017, running with Oxy-Dep Systems 
to support actual and future expansions.







Our People
Highlights


• High Skilled Workforce - +90% of our Staff in 
all positions has Technical or Superior Degree –
Including Operators


• High Level of Training: annual budget for 
technical and management capacitations
according to professional development plan


• Support for more than 30 people in 
Scholarship program for continuous 
development of our team


• English capacitation program covering more 
than 10% of our staff.


9%


29%


10%


52%


Post Graduate
College Degree
Incomplete College
Other







Universidade Nortec


The program supports more than 20 employees in 
Organic Synthesis Program designed and ministered in 
cooperation with UFRJ.


Post Graduation Program







Our People
Organizational Division


ProductionProduction Human 
Resources


Human 
Resources


Regulatory 
Affairs


Regulatory 
Affairs


Quality 
Department


Quality 
Department


TechnologyTechnologyLogisticsLogistics


Finance & IRFinance & IR Business 
Development


Business 
Development


Sourcing and 
Purchasing  


Sourcing and 
Purchasing  


Sales & 
Marketing


Sales & 
Marketing


ITITBusiness


Operations


Quality ValidationValidation







Rua Dezessete, nº 200 | Dist. Ind. Duque de Caxias | Xerém
+55 21 3651 7300 | +55 21 3651 7323


www.nortecquimica.com.br
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FARMANGUINHOS 

INSTITUTO DE 

TECNOLOGIA EM FÁRMACOS





PDP FARMANGUINHOS



INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FÁRMACOS 

FARMANGUINHOS

Fundado em 1976, Farmanguinhos é uma instituição pública da Fundação Oswaldo Cruz. 





Laboratório farmacêutico oficial vinculado ao Ministério da Saúde do Brasil.





Farmanguinhos cumpre função estratégica para o país com a participação em Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP) e a internalização de medicamentos com alta complexidade tecnológica. 





O Instituto se destaca ainda na luta pela redução de custos, permitindo o acesso de mais brasileiros aos programas de saúde pública.







PDP FARMANGUINHOS



INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FÁRMACOS 

FARMANGUINHOS

Capacidade de produção de 2,4 bilhões de unidades farmacêuticas por ano;





Atendimento ao Sistema Único de Saúde (SUS);





Internalização de medicamentos com alta complexidade tecnológica;





Fortalecimento da indústria farmoquímica nacional.











PDP FARMANGUINHOS



Localização Geográfica



CAMPI DE FARMANGUINHOS

CTM

Manguinhos

Mata Atlântica













PDP FARMANGUINHOS





A busca por novas soluções terapêuticas começa na pesquisa aplicada, passa pelo desenvolvimento tecnológico e chega à etapa de produção, cumprindo rigorosamente todas as exigências de qualidade preconizadas pelas instâncias regulatórias nacionais e internacionais.



COBERTURA DA CADEIA PRODUTIVA





PDP FARMANGUINHOS



PESQUISA 





PDP FARMANGUINHOS





A Pesquisa exerce papel fundamental na descoberta de novas moléculas, sejam de origem sintética, vegetal ou biotecnológica. 



O trabalho realizado nos laboratórios de Farmanguinhos conjuga capital intelectual e capacidade tecnológica instalada.











Pesquisa





PDP FARMANGUINHOS
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Farmacotécnica 

Experimental



Laboratório de

Farmacologia



Laboratório de

Produtos Naturais



Laboratório de

Síntese de Fármacos



Laboratório de Sistemas

Farmacêuticos Avançados

Legenda
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LINHAS DE PESQUISA





PDP FARMANGUINHOS





EDUCAÇÃO





PDP FARMANGUINHOS





Strictu Sensu  



Doutorado Profissional (Primeiro do Brasil na área Farmacêutica)

Doutorado Acadêmico

Mestrado Profissional

      - Gestão Tecnológica da Pesquisa, Desenvolvimento na  
         indústria farmacêutica

      - Pesquisa e desenvolvimento para Prospecção de 
         Produtos Farmacêuticos

Mestrado Acadêmico



Lato Sensu  

Tecnologias Indústrias Farmacêuticas (TIF)

Gestão da Inovação em Fitomedicamentos (FITO)







Linhas de Ensino







PDP FARMANGUINHOS





DESENVOLVIMENTO TECNOLÓGICO 





PDP FARMANGUINHOS



PROJETOS DE DESENVOLVIMENTO TECNOLÓGICO

RITONAVIR HOTMELT ( e combinações)





ISONIAZIDA+RIFAMPICINA

      75+150mg



OSELTAMIVIR 

      30mg



PRIMAQUINA+CLOROQUINA







PDP FARMANGUINHOS

Parcerias Internacionais 


Transferências e absorções de tecnologia



Sociedade Moçambicana de Medicamentos S.A (SMM)
Instalação da fábrica de medicamentos

Cipla - Antimalárico ASMQ

















2008

2009

2011



Lupin - Tuberculostático - Rifampicina + Isoniazida +

Pirazinamida + Etambutol (4x1)

2013



Indar - Diabetes - Insulina Humana Recombinante 

2011



Boheringer - Antiparkisoniano - Pramipexol



2014

Merck - Antiparasitário - Praziquantel pediátrico

2010





Bristol-Myers Squibb - Antirretroviral - Atazanavir 
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PRODUÇÃO DE MEDICAMENTOS





PDP FARMANGUINHOS



PRODUÇÃO EM NÚMEROS – LINHAS DE PRODUÇÃO

Comprimidos

1.900.000.000 UF



TOTAL

2.325.100.000 UF

Semissólidos

32.100.000 UF





Cápsulas

128.000.000UF





Comprimidos

Revestidos

265.000.000 UF







PDP FARMANGUINHOS

Vendas	1º Tri	2º Tri	3º Tri	4º Tri	1900000000	265000000	128000000	32100000	



PRODUÇÃO EM NÚMEROS





















PDP FARMANGUINHOS

Portifólio 

Antirretrovirais

Efavirenz 600mg comp. revestidos

Lamivudina 150mg comp. revestidos

Lamivudina + Zidovudina (150+300)mg comp. revestidos

Nevirapina 200mg comprimidos

Zidovudina 100mg cápsulas

Tuberculostáticos

Etionamida 250mg comp. revestidos

Isoniazida 100 e 300mg comprimidos

Isoniazida + Rifampicina (150+300)mg comp. revestidos



Antimaláricos 

Cloroquina 150mg comprimidos

Artesunato + Mefloquina

(25+55 e 100+220)mg comprimidos revestidos



Anti-hipertensivo
Captopril 25mg comprimidos



Ansiolítico
Diazepam 5 e 10 mg comprimidos

Antiviróticos 
Oseltamivir 45mg e 75 mg cápsulas

Ribavirina 250 mg cápsulas



Anti-helmíntico

Praziquantel 600mg comprimidos



Antiparasitário

Dietilcarbamazina 50mg comprimidos

Neuroléptico
Haloperidol 5mg comprimidos

Anticonvulsivante
Fenobarbital 100mg comprimidos

Antianêmico
Ácido Fólico 5mg comprimidos





PDP FARMANGUINHOS

Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDPs)


Produtos:













Parceiros: 



Bristol – Myers Squibb, Boehringer Ingelheim, Libbs, Cristália, Chemo, Blanver



Principais equipamentos adquiridos:



Misturadores Planetários, bins, high-shear, leito fluidizado, estufas, encapsuladeiras, emblistadeira   





Acordo de Cooperação Técnica:  Servier - Trimetazidina





Tacrolimo

Atazanavir 

Pramipexol

Sevelamer

Cabergolina



Tenofovir+Lamivudina 

Rifampicina+Isoniazida+Etambutol+Pirazinamida









PDP FARMANGUINHOS

Prédio 70 - Pesagem 









PDP FARMANGUINHOS

Prédio 70 – Misturador em V







PDP FARMANGUINHOS

Prédio 70 – Misturador de bins









PDP FARMANGUINHOS

Prédio 70 – Granulação Úmida









PDP FARMANGUINHOS

Prédio 70 – Compressão 











PDP FARMANGUINHOS

Prédio 70 – Encapsulamento









PDP FARMANGUINHOS



Prédio 70 – Encapsulamento





PDP FARMANGUINHOS

Prédio 70 – Revestimento 











PDP FARMANGUINHOS

Prédio 70 – Envase de sólidos orais 









PDP FARMANGUINHOS

Prédio 70 – Emblistadeira 








PDP FARMANGUINHOS

Prédio 70 – Encartuchadeira  









PDP FARMANGUINHOS

Prédio 70 – Fabricação e envase de líquidos 









PDP FARMANGUINHOS

Prédio 70 – Envase de líquidos 







PDP FARMANGUINHOS



Prédio 70 – Fabricação de semissólidos 





PDP FARMANGUINHOS





READEQUAÇÃO DA PLANTA FABRIL

Farmanguinhos passou por uma obra de readequação de parte de sua planta fabril, visando à produção dos três primeiros medicamentos provenientes de PDP: tacrolimo, atazanavir e pramipexol.



Ao todo, o investimento chega a 

R$ 43 milhões, valor que inclui a reforma de uma área total de 2.100 m2 e a aquisição de equipamentos modernos.
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QUALIDADE GARANTIDA





PDP FARMANGUINHOS





Certificação NBR ABNT

 ISO 14001:2004





Certificação em Boas Práticas 

de Fabricação - Anvisa



GMP COMPLIANCE ISSUED - WHO





QUALIDADE GARANTIDA





PDP FARMANGUINHOS





GESTÃO INSTITUCIONAL





PDP FARMANGUINHOS



Distribuição para os mais de 5.500 municípios brasileiros. 



Rastreabilidade e monitoramento garantidos.



Três almoxarifados com capacidade total de 5 mil vagas de armazenagem.





LOGÍSTICA









PDP FARMANGUINHOS



OBRIGADA!

Elda Falqueto

Vice-Diretora de Operações e Produção





e-mail: elda.falqueto@far.fiocruz.br



http://www.far.fiocruz.br

Av. Comandante Guaranys, 447  / Jacarepaguá, Rio de Janeiro / RJ / Brasil / Cep: 22775-903

Tel / Fax: +55 21 3348-5050 |  email: sac@far.fiocruz.br





PDP FARMANGUINHOS
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Parcerias Nacionais

de Desenvolvimento Produtivo:
Tacrolimo (Libbs)

Tenofovir + Lamivudina
(Blanver/Cyg/Nortec/Globe)
(abergolina ((Cristalia)

Sevelamer (Cristalia/ITF) Primaquina-+ Cloroquina
Imatinibe (Cristalia/LAQFA)

Projetos

de desenvolvimento produtivo:
Efavirenz - 100mg comprimido dispercivel
Ritonavir Hotmelt
Isoniazida + Rifampicina - 75 + 150mg
Oseltamivir - 30mg

Parcerias ’nternacionais Africa instalacdo de fabrica de medicamentos em Mocambique

Asia _ transferancia de tecnologia do ASMQ para a Cipla (India);
absorcao de tuberculostatico 4x1 da Lupin (India)

Europa . absorcio de tecnologia de insulina da Indar (Ucrania)

Alemanha - absorcao de tecnologia do Pramipexol da
Boehringer/Nortec

Espanha - absorcao de tecnologia do Formoterol+Budesonida da
Chemo/Nortec

Estados Unidos - absorcao de tecnologia do Atazanavir
da Bristol-Myers Squibb/Nortec
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Nuestro Perfil

Historia de La Compañia

Nuestras Fortalezas

Unidades 

Ingredientes Farmacéuticos Activos - IFA

Farmacéutica

Case Binav/PrEP

Case Sofosbuvir

Case API TDF

Desafios.
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Experiencia 

en el mercado global

Responsabilidad Social y Medioambiental

Tecnologia

Elevada inversión en I+D

Infraestructura 

y Laboratorios modernos

















































NUESTRO Perfil



Desarrollamos, fabricamos, comercializamos IFAs y medicamentos

FOCO 

EN SEGMENTOS DEL VIH & Hepatitis

Atendemos aproximadamente 350 mil pacientes / año.

Contamos con 300 colaboradores, en dos unidades fabriles localizadas en SP.

Desarollamos nuestros medicamentos y IFAs.

Seguimos las mejores practicas de gobierno corporativo.

Luchamos constantemente para obtener mejores costos y asi poder pasar descuento al paciente.













1984

2017

2019



























Fundación de BLANVER

Inicio de la internacionalización

- Expansión de Unidad IFA

- Oncología BU

1er Genérico HCV FDF brasileño 

1er similar PrEP VIH FDF al entrar en el mercado privado

Exportación 

de productos farmacéuticos

1988

2018

4





1er PDP

brasileño

2011





Lanzamiento de FDC en el mercado brasileño

2014





HISTORIA DE LA COMPAÑÍA



35 años en el mercado

El lanzamiento del primer genérico HCV y el primer similar PrEP amplían el acceso de los pacientes a los tratamientos. 















Nuestras fortalezas 



























Investigar y desarrollar nuevos medicamentos con agilidad.

Hacer viable el proceso de registro en ANVISA.



Fabricar IFA y medicamentos de manera eficiente y con alta calidad.



Mantener una relación sólida con el gobierno.



HABILIDADES TÉCNICAS

01

HABILIDADES REGLAMENTARIAS

02

HABILIDAES DE FABRICACIÓN

03

HABILIDADES RELACIONALES

04
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Ifa unidad




Desarrollo tecnológico y excelencia en calidad.

CARTERA DE PRODUCTOS

Tenofovir Disoproxil Fumarato

Lamivudina

Olanzapina

Emtricitabina (en Desarrollo)







ICH y Farmacopoea

Equipo de I+D dedicado para nuevos desarrollos

Una década de experiencia en el mercado local con productos en el nicho de sintéticos en las áreas de VIH y SNC.

Lanzamiento de la internacionalización 

Planta industrial adecuada - GMP ANVISA

Excelencia en el desarrollo de tecnologías y procesos de producción de IFA 

Planta con estándares de calidad internacionales

Socios locales independientes
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Tenofovir disoproxil fumarato

Tenofovir disoproxil fumarato + Lamivudina

Raloxifeno clorhidrato

Tenofovir disoproxil fumarato + Emtricitabina

Sofosbuvir



BVH0311 - estado: Q1 2020

BVH0616 - estado: Q1 2020

BVH1018 - estado: prospección

BVH1114 - estado: prospección

BCV1215 - estado: prospección 

BCV1118 - estado:  prospección





FarmacêUTICA unidad



Alta capacidad de producción, suministrando productos estratégicos a la población.





TUBERÍA

PRODUCTOS

Enfoque en los segmentos: Antirretrovirales y Hepatitis con estructura dedicada y alta inversión en I+D.

Producción: Capacidad total de 2 mil millones de unidades/año

Planta industrial adecuada - GMP ANVISA

Plan de internacionalización: Obtención de licencias en la América Latina y Europa, para aumentar la escala de producción y promover la diversificación del mercado y el intercambio de conocimientos.

Plan GMP Internacional: GMP de la UE, OMS, Ministerio de Salud de Canadá y FDA.
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CASO PREVENcióN COMBINADA 



Apostamos por la prevención...

1

PIONERO

Comenzamos el dessarollo en 2012 incluso antes del lanzamiento de la FDA.

PATENTE

Presentación de subsidios contra  concesión de patente.

Negado en junio 2018.

2

GENÉRICO

Aprobación de registro del primero genérico en Abril de 2018.

3

BINAV

Lanzamiento Binav en Deciembre de 2018.

4

PDP

Comenzó en Agosto de 2019.

5





PREVENCIÓN
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Google ADs

Banner agência AIDS

Nuestro Portal

Facebook

Instagram

Hornet

Minuto Saudável

Lanzamiento en 12/2018



Promoción médica para aumentar el conocimiento sobre prevención:

 Infectólogo / Proctólogo / Urólogo / Ginecólogo



Venta a través de entrega Delivery





Redes Sociales

















http://agenciaaids.com.br 

Desde: jan/19

9 MILLONES personas impactadas









Publico Medico desde 19/12:  5 MIL médicos

Público Leigo+médico desde 24/12: 88 MIL visualizações 

https://prevencaocombinada.com.br/ 



80 MILLONES  impactados

https://www.facebook.com/CombinarRola 

https://www.instagram.com/CombinarRola   

450 seguidores





26.539  cliques

17,3 MIL

 cliques





https://minutosaudavel.com.br/?s=hiv 

https://minutosaudavel.com.br/hiv-e-aids/ 

https://consultaremedios.com.br/busca?termo=hiv 

https://consultaremedios.com.br/busca?termo=aids









35 mil visualizações

Episódio I







CAMPAÑA DE COMUNICACIÓN
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Medicamento Genérico en Farmácias

ENTRICITABINA + TENOFOVIR

Terapia PrEP

LANZAMIENTO 12/2019
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Medicamento referência









R$ 170*

R$ 264

R$ 340

Fonte: Consulta Remédios

pesquisa em 22/07/2019

Fonte: Consulta Remédios

pesquisa em 22/07/2019

https://consultaremedios.com.br/entricitabina-fumarato-de-tenofovir-desoproxila/pa

PRECIO



Precios Competitivos 

*Em evaluación









La suspension se debió a la demanda judicial del laboratório del medicamento referencia.





Sofosbuvir - case



Blanver ganó el piso comercial a un precio de R$ 32,86 para asistencia a 15 mil pacientes.

Noviembre 2018







PDP SUSPENDIDA

Octubre 2018



PDP fue aprobada em marzo 2018.

PDP  

Marzo 2018



API e product terminado desrrollado no Brazil. 

DESAROLLO

Desde Julio 2018

Monitoreo y presentación de subvenciones para 26 solicitudes de patentes.

Una patente aprobada  en enero 2019 (sin comprometer el genérico Blanver)



PATENTE

























PREGÃO 



Mismo con los desafios, Blanver continua luchando contra el monopolio por um tratamento disponible y asequible para la Hepatitis C. 











Sofosbuvir - case

Todavía hay mucho trabajo por delante...

















1.1 Proposta a representação - 02/12/2016

1.2 Decisão Indeferimento da 1.3 Liminar – 19/01/2017

1.3 Acórdão indeferindo ingresso da Gilead como interessada – 08/03/2017

1.4 Resposta da Fiocruz – 23/01/2018

1.5 Resposta Consórcio BMK – 24/01/2018

1.6 Acórdão sobre o mérito – 15/08/2018

1.7 Embargos de Declaração (ED) do Consórcio BMK – 14/09/2018

1.8 Manifestação da Gilead sobre ED – 28/09/2018

1.9 Acórdão ED – 20/02/2019

Pedido de Reexame Consórcio 1.10 BMK – 21/03/2019

1ª REPRESENTAÇÃO GILEAD NO TCU













2.1- Proposta a representação – 30/10/2017

2.2- Decisão Indeferimento da Liminar – 10/11/2017





3.1- Petição Inicial -  25/09/2018

3.2-Decisão Liminar - 15/10/2018 (20:09)

3.3-Pedido de Reconsideração Blanver e Microbiológica - 13/11/2018

3.4-Contestação da Fiocruz – 23/11/2018

3.5-Decisão Rejeitando Pedidos de Reconsideração – 29/11/2018

 3.6-Contestação da União – 03/12/2018

3.7-Contestação Blanver – 06/12/2018

3.8-Despacho/Decisão para manutenção da liminar – 11/06/2019

3.9-Pedido de Ajustes da Blanver - 28/06/2019

3.10 – Parecer Ministério Público Federal -26/08/2019

 3.11- Petição Fiocruz – 02/09/2019

3.12-Petição Gilead -03/09/2019

 3 - AÇÃO JUDICIAL – GILEAD







4.1- Petição Inicial – 19/12/2018

4.2- Decisão Indeferimento da Liminar – 19/12/2018

4.3- Contestação Anvisa – 09/01/2019

4.4- Distribuído Agravo de Instrumento da Gilead – 11/02/2019

4.5- Contestação Blanver – 15/04/2019

4.6- Despacho mantendo decisão agravada, determinando intimação da Gilead para réplica e a de todas as partes para especificarem provas. – 30/04/2019

4.7- Réplica Gilead – 31/05/2019

4.8- Petição sobre provas da Blanver – 31/05/2019

4.9- Petição sobre provas Anvisa – 28/06/2019

4.10- Parecer Ministério Público Federal – 27/08/2019





2ª REPRESENTAÇÃO GILEAD NO TCU



4  - AÇÃO JUDICIAL – GILEAD













Api tdf - case

Amenaza a la autonomía nacional en la producción de APIs estratégicos.

 Competencia internacional

 con parámetros de calidad no equivalentes.

Suministro de medicamentos por 5 años a través da PDP 

  Desarrollo 

local del APIs – TDF y 3TC

   Inversión en la

 adquisición

 de una fábrica de API.

 Pioneros en el desarrollos de la asociación – TDF + 3TC en Brasil.













REQUISITOS ANVISA

		1		Licença de funcionamento 

		2		Alvará de funcionamento 

		3		Certificado de registro de responsabilidade técnica e responsabilidade técnica substituto.

		4		Certificado de Boas Práticas de Fabricação - CBPF

		5		Certificado da Polícia Civil

		6		Certificado da Polícia Federal

		7		Certificado do Exercito

		8		Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE)

		9		Certificado de Autorização de Funcionamento de Empresa ( Certificado de AFE)

		10		Autorização Especial de Empresa (AE) -  medicamentos e de insumos farmacêuticos. 

		11		Laudo Técnico de Avaliação ‒ LTA

		12		Certificado de regularização de edificação ou HABITE-SE

		13		Licença de Funcionamento monta-carga e elevadores

		14		Limpeza de Caixa d'Água - certificação

		15		MAPA

		16		Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros ‒ AVCB

		17		Controle de Pragas

		18		Licença de Instalação - LI - CETESB 

		19		Licença Prévia - LP - CETESB 

		20		Licença de Operação - LO - CETESB 

		21		CNAE - Classificação Nacional de Atividades Economicas

		22		Licenças para importações e exportações (RADAR)

		23		Certificado Digital e-CNPJ

		24		Certificado Digital Nfe- A1

		25		Alvará de Funcionamento do Restaurante













Desafios PRINCIPALES









 



 













Monitoreo y 

solicitudes de 

patentes de Sofosbuvir y Dolutegravir.

Incertidumbre  con respecto a los PDPs

Cambios en el Governo







 









Unidad Farmaceútica

Rua Joaquim Faustino de Camargo, 201

Taboão da Serra, SP - Brasil

06767-385

+55 (11) 4138-8200



Unidad IFA

R. Hermínio de Mello, 311

Indaiatuba, SP - Brasil

13347-330

+55 (19) 3936-5040











Oficina de Morumbi

Rua Francisco Tramontano, 101 

5º piso – conj. 507-512 

São Paulo, SP – Brasil

05686-010 

+ 55 (11) 3199-8700
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ACCESO A MEDICAMENTOS PARA EL VIH Y LA 
HEPATITIS C A TRAVES DEL MEDICINES PATENT 
POOL


Esteban Burrone
4 de octubre 2019







THE MEDICINES PATENT POOL


Established in 2010 to increase access
to new HIV medicines in LMICs


…and to facilitate the development of 
new formulations (e.g. combinations)


Operates through voluntary licences
with patent holders


Endorsed by WHO, UN as a promising 
and innovative public health approach 


Expanded to work on hep C, TB and 
other patented essential medicines, 


MPP’s HIV, Hepatitis C 
and TB activities are 


funded by Unitaid







Product(s)	
Licensed LIC LMIC UMIC HIC Undefined Total


Abacavir	
(paediatric) 31 53 31 5 1 121


Atazanavir 31 46 29 3 1 122


Cobicistat 30 42 18 9 4 109


Daclatasvir 31 46 30 2 3 112


Dolutegravir	
(paediatric) 31 53 31 5 1 121


Dolutegravir 31 34 6 2 0 94


Elvitegravir 30 42 17 8 3 100


Lopinavir/Ritonavi
r	(paediatric) 31 50 19 2 0 102


Lopinavir/Ritonavi
r	(Africa) 26 17 10 2 2 57


Raltegravir	
(paediatric) 31 50 9 2 0 92


Sutezolid (global) 31 52 56 79 0 218


Tenofovir	
disoproxil	fumarate 30 46 23 9 4 117


Tenofovir	
alafenamide 30 46 23 9 4 117


MPP LICENCES GEOGRAPHICAL COVERAGE







DOLUTEGRAVIR Y LA COMBINACION
TENOFOVIR/LAMIVUDINE/DOLUTEGRAVIR
(TLD)







• In August 2013, ViiV Healthcare gets approvals for a new 
integrase inhibitor called dolutegravir (DTG)


• Product showed superiority in clinical trials over existing 
WHO-recommended treatment efavirenz


• Also has high barrier to resistance and potential for low 
manufacturing costs


• Product also developed in a fixed dose combination not 
ideally suited for scale-up in resource limited settings 
(abacavir/lamivudine/dolutegravir)


BACKGROUND







DEVELOPMENT OF TLD


August 2013: 
Dolutegravir 
first approved 
by US FDA


2013


TLD is a new HIV combination treatment of tenofovir / lamivudine / 
dolutegravir first developed by generic manufacturers thanks to licences







DEVELOPMENT OF TLD


August 2013: 
Dolutegravir 
first approved 
by US FDA


20142013 2015 2016


April 2014: MPP 
license with ViiV
Healthcare. Covers 
countries home to 
94% of people with 
HIV in LMICs


TLD is a new HIV combination treatment of tenofovir / lamivudine / 
dolutegravir first developed by generic manufacturers thanks to licences







DEVELOPMENT OF TLD


August 2013: 
Dolutegravir 
first approved 
by US FDA


20142013 2015 2016


April 2014: MPP 
license with ViiV
Healthcare. Covers 
countries home to 
94% of people with 
HIV in LMICs


2017


August 2017: 
First US FDA 
approval of new 
combination of 
DTG with TDF 
and 3TC = TLD


TLD is a new HIV combination treatment of tenofovir / lamivudine / 
dolutegravir first developed by generic manufacturers thanks to licences







DEVELOPMENT OF TLD


August 2013: 
Dolutegravir 
first approved 
by US FDA


20142013 2015 2016


April 2014: MPP 
license with ViiV
Healthcare. Covers 
countries home to 
94% of people with 
HIV in LMICs


2017


August 2017: 
First US FDA 
approval of new 
combination of 
DTG with TDF 
and 3TC = TLD


TLD is a new HIV combination treatment of tenofovir / lamivudine / 
dolutegravir first developed by generic manufacturers thanks to licences


Only four years from approval of the 
originator product to approval of a new 
combination containing the new drug







DEVELOPMENT OF TLD


August 2013: 
Dolutegravir 
first approved 
by US FDA


20142013 2015 2016


April 2014: MPP 
license with ViiV
Healthcare. Covers 
countries home to 
94% of people with 
HIV in LMICs


2017


TLD is a new HIV combination treatment of tenofovir / lamivudine / 
dolutegravir first developed by generic manufacturers thanks to licences


2018


Sept 2017
Unitaid et al 
announce annual 
price of USD 75 
for TLD


August 2017: 
First US FDA 
approval of new 
combination of 
DTG with TDF 
and 3TC = TLD







DEVELOPMENT OF TLD


August 2013: 
Dolutegravir 
first approved 
by US FDA


20142013 2015 2016


April 2014: MPP 
license with ViiV
Healthcare. Covers 
countries home to 
94% of people with 
HIV in LMICs


2017


Sept 2017
Unitaid et al 
announce annual 
price of USD 75 
for TLD


TLD is a new HIV combination treatment of tenofovir / lamivudine / 
dolutegravir first developed by generic manufacturers thanks to licences


2018


July 2018: 
TLD becomes 
WHO preferred 
1st line


August 2017: 
First US FDA 
approval of new 
combination of 
DTG with TDF 
and 3TC = TLD







DEVELOPMENT OF TLD


August 2013: 
Dolutegravir 
first approved 
by US FDA


20142013 2015 2016


April 2014: MPP 
license with ViiV
Healthcare. Covers 
countries home to 
94% of people with 
HIV in LMICs


2017


August 2017: 
First US FDA 
approval of TLD 
combination


Sept 2017
Unitaid et al 
announce annual 
price of USD 75 
for TLD


TLD is a new HIV combination treatment of tenofovir / lamivudine / 
dolutegravir first developed by generic manufacturers thanks to licences


March 2019 TLD 
already supplied 
to 50 countries 
for 3.9 million 
people


2018


July 2018: 
TLD becomes 
WHO preferred 
1st line


2019







PAISES DE LA REGION LAC QUE PUEDEN COMPRAR DTG O 
TLD GENERICO


FUENTE: MedsPaL (www.medspal.org)


Países incluidos en la 
licencia del MPP


Países sin patente sobre 
DTG que pueden 
comprar DTG o TLD de 
genéricos MPP


Bolivia, El Salvador, 
Guatemala, Guyana, 
Haití, Honduras, 
Nicaragua


Argentina, Bahamas, 
Barbados, Chile1, Costa 
Rica1, Cuba, Rep. 
Dominicana1, Ecuador, 
Guyana, Jamaica1, 
Panamá, Paraguay, 
Peru1, Suriname, 
Uruguay, Venezuela 


1 Patente para el DTG en combinación con Abacavir y Lamivudina







PATENTES Y LICENCIA DTG/TLD


Paises incluidos en la licencia del 
MPP para DTG adulto


Paises que no tienen patente de DTG 
donde la venta de genericos estaria
permitida


FUENTE: MedsPaL (www.medspal.org)







68 PAISES HAN OBTENIDO ACCESO A DTG GENERICO
INCLUYENDO MUCHOS EN LA REGION LAC


https://medicinespatentpool.org/what-we-do/global-licence-overview/update-on-progress-of-mpp-sublicensees/



https://medicinespatentpool.org/what-we-do/global-licence-overview/update-on-progress-of-mpp-sublicensees/





49 PAISES YA HAN TENIDO ACCESO A TLD


https://medicinespatentpool.org/what-we-do/global-licence-overview/update-on-progress-of-mpp-sublicensees/



https://medicinespatentpool.org/what-we-do/global-licence-overview/update-on-progress-of-mpp-sublicensees/





DACLATASVIR PARA LA HEPATITIS C







TIMELINE FOR DACLATASVIR (DCV)


June 2014: 
DCV approved 
in Europe


2014


Daclatasvir is one of new wave of hepatitis C medicines. Together with 
Sofosbuvir huge potential for contributing to eliminating the epidemic







TIMELINE FOR DACLATASVIR (DCV)


June 2014: 
DCV approved 
in Europe


20152014


April 2015: 
DCV included 
in WHO EML


Daclatasvir is one of new wave of hepatitis C medicines. Together with 
Sofosbuvir huge potential for contributing to eliminating the epidemic







TIMELINE FOR DACLATASVIR (DCV)


June 2014: 
DCV approved 
in Europe


20152014 2016


April 2015: 
DCV included 
in WHO EML


Q4 2015: 
MPP signs 
licence with BMS
covering 112 
countries


Daclatasvir is one of new wave of hepatitis C medicines. Together with 
Sofosbuvir huge potential for contributing to eliminating the epidemic


In the region, this included: Bolivia, Costa Rica, Cuba. Rep Dominicana, Ecuador, El 
Salvador, Guatemala, Guyana, Haiti, Honduras, Nicaragua, Panama, Paraguay, Suriname.  
Also there are countries without patents like Uruguay







TIMELINE FOR DACLATASVIR (DCV)


June 2014: 
DCV approved 
in Europe


20152014 2016 2017


April 2015: 
DCV included 
in WHO EML


Daclatasvir is one of new wave of hepatitis C medicines. Together with 
Sofosbuvir huge potential for contributing to eliminating the epidemic


2018


Q4 2015: 
MPP signs 
licence with BMS
covering 112 
countries


Mid 2018
3 MPP licensees 
have WHO quality 
assurance for DCV







TIMELINE FOR DACLATASVIR (DCV)


June 2014: 
DCV approved 
in Europe


20152014 2016 2017


April 2015: 
DCV included 
in WHO EML


Daclatasvir is one of new wave of hepatitis C medicines. Together with 
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End 2018: filed or 
approved in 50 
countries, and sold 
in 23 countries to 
cure 652K people 


Q4 2015: 
MPP signs 
licence with BMS
covering 112 
countries


Price has come down considerably in countries included.  For example, the 


Global Fund and the PAHO Strategic Fund procures DCV for USD 14 per pack 











LATEST ON THE BMS WEBSITE FOR DACLATASVIR







COMO SABER SI UN PRODUCTO ESTA
PATENTADO EN UN PAIS?


O SI HAY UNA LICENCIA QUE PERMITE
LA VENTA DE GENERICOS?







EXAMPLE - SEARCH


Pre-determined 
search by Products 
(e.g. Dolutegravir 
50mg)


Search by 
Countries (e.g. 
Argentina, Brasil, 
Bolivia, etc)


Search by keywords 
across all fields (e.g. 
patent number; brand 
name; etc.)


www.medspal.org







MOUs WITH NATIONAL/REGIONAL PATENT OFFICES


13 patent offices have already signed MoUs with the MPP 
committing to share data


Chile


Argentina Brazil Dominican RepublicEcuador


El Salvador South Africa


Uruguay


ARIPO European Patent 
Office


Eurasian 
Patent 


Organization


Peru Egypt







ESTEBAN.BURRONE@MEDICINESPATENTPOOL.ORG
SEBASTIEN.MORIN@MEDICINESPATENTPOOL.ORG


@MEDSPATENTPOOL
WWW.MEDICINESPATENTPOOL.ORG


WWW.MEDSPAL.ORG



mailto:erika.duenas@medicinespatentpool.org




image28.emf
VLs LATCA-CAB  2019es.pptx


VLs LATCA-CAB 2019es.pptx
Licencias voluntarias y Acceso





Las estrategias de acceso y precios de compañías farmacéuticas:

Precios estandarizada

Precios diferenciados 

Licencias voluntarias



Todos son vinculado a o determinado por estrategia de patente





Cuáles son las licencias voluntarias?

Una práctica de edad (ya que existe la industria farmacéutica)

Bilateral contrato entre una empresa originaria y una compañía de genéricos

Puede permitir la producción, distribución, las ventas de medicamentos ... “patentados” en un territorio concreto 

La multiplicación de licencias voluntarias en los últimos 10 años

Fundación de Medicines Patent Pool (MPP) de tratar de introducir un “Enfoque de salud pública”  a voluntaria licencias como solución alternativa para eliminar las PI barreras de acceso: (texto hecho público, la inclusión de algunas disposiciones en favor de salud pública ...)

Puede aumentar el acceso de los países incluidos en el territorio







Limitaciones de licencias voluntarias:

Licencias voluntarias son los resultados de las negociaciones segregan 

Mecanismo Voluntario: originadores companias pueden dar de basura lo que quieren

Los países no participan en las negociaciones

Los países no están informados durante las negociaciones cuando se espera que sean excluidos

Licencias voluntarias no es una flexibilidad de los TRIPS

Inútil para los países excluidos

Puede limitar la oferta a los países donde no existen patentes

Pueden socavar la producción local de medicamentos genéricos al limitar el acceso a las materias primas

Se puede engañar a la opinión pública y los políticos que: ACCESO RESUELVE (p.ej. dolutegravir)







Son Voluntario Licencias bueno o malo?







Son Voluntario Licencias bueno o malo?

DEPENDE DE QUIEN !!!!!























MALO











MALO

BUENO











MALO

BUENO

NINGÚN CAMBIO





















Necesitar a reloj caso por caso!!!







Elementos para analizar una licencia voluntaria:



El territorio geográfico: Quién está incluido? Quién está excluido?

El ámbito geográfico de la producción de genéricos: Dónde para producir?

Cuál es el estado de la patente en cada país?

% de regalías?

La inclusión de «anti-desviación» medidas?

Transferencia tecnológica ?

Impacto y posible debilitamiento de la flexibilidad del TRIPS

Impacto en la producción de genéricos para los países excluidos (control de la API)

El registro de originales y genéricos bajo licencia





GRACIAS

OBRIGADO

MERCI
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BB Dominican Republic Sofosbuvir 400 mg R In EML  Sofosbuvir compositions Not Filed

L1 |
Sofosbuvir processes & intermediates Not Filed
Sofosbuvir compounds Not Filed
Sofosbuvir prodrug Not Filed

Licence(s):

Country not included in the bilateral licence on sofosbuvir (SOF), SOF/ledipasvir, SOF/velpatasvir, SOF/VEL/voxilaprevir
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y Philippines

Sofosbuvir 400 mg R In EML  Sofosbuvir compounds Granted
Sofosbuvir prodrug Filed
Sofosbuvir prodrug Granted

Sofosbuvir processes & intermediates Granted

Sofosbuvir processes & intermediates Granted

Sofosbuvir processes & intermediates Filed
Sofosbuvir compositions Filed
Sofosbuvir compositions Granted

Licence(s):

Bilateral licences on sofosbuvir (SOF), SOF/ledipasvir, SOF/velpatasvir, SOF/VEL/voxilaprevir

PH20050502136

PH12014502771
PH12009501847
PH2011502433

PH12014502684
PH12015502237
PH2014500557

PH12014501133
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- Colombia Sofosbuvir 400 mg R In EML  Sofosbuvir processes & intermediates Rejected C011158583

Sofosbuvir processes & intermediates Rejected C012195602
Sofosbuvir processes & intermediates Rejected C012195599
Sofosbuvir compositions Rejected C014121393
Sofosbuvir compounds Granted C005123296
Sofosbuvir prodrug Granted C009120744
Sofosbuvir compositions Granted C014078217

Licence(s):
Country not included in the bilateral licence on sofosbuvir (SOF), SOF/ledipasvir, SOF/velpatasvir, SOF/VEL/voxilaprevir
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Table 4: Countries and territories partially excluded from the three main DAA voluntary
licences

Country In AbbVie/MPP licence | In BMS/MPP licence In Gilead licence
Antigua and Barbuda Y N Y
Algeria N Y Y
Azerbaijan N Y N
Belize Y Y N
Belarus N N Y
Costa Rica N Y N
Cuba N N Y
Ecuador N Y N
Egypt Y N N
El Salvador N Y Y
Georgia Y Y N
Grenada Y Y N
Honduras N Y Y
India N Y Y
Traq N Y N
Jamaica N Y N
Jordan Y N N
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Korea, DPR N Y Y
Kyrgyzstan N N Y
Malaysia N N Y
Mongolia N Y Y
Nevis Y N N
Niue Y Y N
Nicaragua N Y Y
Paraguay N Y Y
Saint Lucia Y Y N
Syria N Y N
Tanzania Y N Y
Tonga N Y Y
Ukraine N N Y
Uzbekistan N Y Y
‘West Bank of Gaza Y Y N
Yemen Y Y N

* The AbbVie-MPP license lists India as a non-territory and manufacturing-only country
*Egypt is excluded from the main Gilead license, but as the primary patents on SOF are not granted in Egypt, a generic version of
the product is available in Egypt.
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