PASOS INNOVADORES EN EL DESARROLLO DE NUEVOS
TRATAMIENTOS PARA LAS ENFERMEDADES OLVIDADAS

Sepa mas sobre los proyectos en curso que DNDi tiene para 2008/2009
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Sobre lo que DNDi esta haciendo
por medio del desarrollo de
medicamentos para prevenir el
sufrimiento de los pacientes

mas olvidados

Las enfermedades tropicales como la malaria,
la enfermedad de Chagas, la enfermedad del
sueno (THA), la leishmaniosis visceral (LV), la fi-
brosis linfatica, el dengue y la esquistosomiasis
siguen siendo una de las principales causas de
morbilidad y mortalidad en todo el mundo. Estas
enfermedades conocidas como enfermedades
olvidadas, discapacitan o matan a millones de
personas y representan una necesidad médica
importante que sigue sin ser atendida. Aunque
las enfermedades tropicales y la tuberculosis
sean responsables del 11,4% del volumen global
de las enfermedades, sélo 21 (1,3%) de los 1.556
nuevos medicamentos registrados, entre 1975y
2004, fueron desarrollados especificamente para
estas enfermedades.

El panorama de investigacion y desarrollo (I+D)
dedicado a las enfermedades olvidadas presentd
cambios significativos a partir del afo 2000, con la
creacion de varias “Asociaciones de Colaboracién
para el Desarrollo de Productos” que comenzaron
un trabajo de 1+D orientado hacia el diagnostico,
vacunas y medicamentos para estas enferme-

dades que afecta principalmente a los paises en
desarrollo. No obstante, aln se necesitan nuevos
medicamentos adaptados al uso en campo para
tratar la enfermedad de Chagas, la enfermedad
del suenoy la LV.

En el caso de la enfermedad de Chagas, que ya
ha infectado a 8 millones de personas y amenaza
a 100 millones de personas en América Central y
del Sur, se necesitan medicamentos para tratar la
infeccion en su fase aguday cronica que sean mas
seguros, eficaces y adaptados a las necesidades
de los pacientes. La enfermedad del sueno es
una enfermedad fatal si no se la trata. Amenaza
a mas de 50 millones de personas en 36 paises y
las opciones de tratamiento con las que se cuen-
ta son muy limitadas. La LV es una enfermedad
potencialmente fatal, que asola a 62 paises, con
200 millones de personas en situacion de riesgo
y 5000.000 casos nuevos por ano. Existen pocas
opciones terapéuticas disponibles que ademas
presentan muchas desventajas y son de dificil ad-
ministracion, alta toxicidad o precio muy elevado.




DNDi

La iniciativa Medicamentos para Enferme-
dades Olvidadas (DNDi, segun sus siglas en
inglés) es una asociaciéon dedicada al desar-
rollo de productos (PDP) sin fines de lucro, que
trabaja en la investigacién y desarrollo de nue-
vos tratamientos para la enfermedad del sue-
fio (tripanosomiasis humana africana, THAJ, la
leishmaniosis visceral (LV), la enfermedad de
Chagasy la malaria.

El principal objetivo de la organizacién es
proveer, hasta 2014, entre seis y ocho nuevos
tratamientos que atiendan a las necesidades de
los pacientes. Para alcanzar esta meta, DNDi
establecié un portafolio sélido de investigacion
y desarrollo (I+D) con el objeto de lanzar nue-
vos medicamentos o nuevas combinaciones de
medicamentos eficaces contra estas enferme-
dades. Como objetivo secundario, DNDi se es-
fuerza por utilizar y fortalecer la capacidad de
investigacion existente en los paises endémi-
cos, asi como en despertar la conciencia de la
opinién publica y también una mayor respon-
sabilidad de los gobiernos con respecto a la
necesidad de desarrollar nuevos tratamientos
para las enfermedades olvidadas.

La mejor ciencia para los mas
olvidados

Fundada en 2003, la iniciativa Medicamentos para
Enfermedades Olvidadas es una organizacion sin
fines de lucro dedicada a la investigacién y desarrol-
lo de medicamentos para la enfermedad del suefo,
la enfermedad de Chagas, la leishmaniosis visceral
y la malaria. Se trata de enfermedades infecciosas
fatales que, a pesar de tener altos indices de mor-
bilidad y mortalidad, no constituyen el centro de la
atencién del mercado farmacéutico mundial.

Vision

Mejorar la calidad de vida y la salud de las per-
sonas que sufren debido a las enfermedades olvi-
dadas y asegurar el acceso equitativo y efectivo de
nuevas herramientas de salud que sean relevantes
para su uso en campo.

Mision

DNDi es una asociacién de colaboracién dedicada
al desarrollo de productos (PDP), sin fines de lucro,
que trabaja para investigar, desarrollary ponera dis-
posicién nuevos y mejores medicamentos ademas
de formulaciones de medicamentos ya existentes
para aquellos pacientes que sufren a causa de las
enfermedades mas olvidadas. Actuando en nom-
bre del interés publico, DNDi cubre espacios vacios
que existen en |+D de medicamentos esenciales
para estas enfermedades, iniciando y coordinando
proyectos de |+D en colaboracién con la comunidad
internacional de investigacion, el sector publico, la
industria farmacéutica y otros aliados importantes.

MIEMBROS FUNDADORES DE LA DNDi

En 2003 siete instituciones publicas y privadas
se reunieron para lanzar la DNDi:

Médicos sin Fronteras (MSF)
Fundacion Oswaldo Cruz - Brasil

Consejo Indio de Investigacion Médica -
India

Instituto de Investigacion Médica de Kenia
Ministerio de Salud de Malasia - Malasia

Instituto Pasteur - Francia

Programa Especial de Investigacion y En-
trenamiento en Enfermedades Tropicales
da la UNICEF-PNUD - Banco Mundial
- OMS (TDR] - observador permanente

Objetivos de la DNDi

Principales:

>

>

Desarrollar de 6 a 8 nuevos tratamientos
hasta 2014 para la enfermedad de Chagas,
la enfermedad del sueno, la leishmaniosis
y la malaria

Establecer un portafolio robusto para una
nueva generacion de medicamentos

Secundarios:

>

Utilizar y fortalecer la capacidad de inves-
tigacion existente en paises donde las en-
fermedades olvidadas son endémicas.

Luchar para que se otorgue prioridad y

mas financiacion para la |+D destinadas a
las enfermedades olvidadas




En asociacion con instituciones académicasy con industrias farmacéuticasy
de biotecnologia, DNDicreé el mayor portafolio de [+D de toda la historia para
las enfermedades causadas por parasitos kinetoplastidos. Actualmente la
organizacion coordina 21 proyectos, de los cuales 8 se encuentran en la fase
clinica y posterior al registro y 3 en la frase preclinica. Entre 2007 y 2008,
DNDilanzé sus dos primeros tratamientos, el ASAQy el ASMQ, combinacién
de antimaldricos de dosis fija. Ademas, resultados positivos de un estudio
clinico para una terapia de combinacion recientemente concluido en 2008
abren camino para una nueva opcion terapéutica para el estadio avanzado
de la enfermedad del suefo.

DNDi tiene su sede en Ginebra, ciudad donde trabaja un equipo de 30
cientificos ademads de otros profesionales. La organizacién tiene una filial
en Norteamérica, cuatro oficinas regionales de apoyo en Kenia, India,
Brasil y Malasia, asi como dos oficinas regionales para apoyar proyectos
especificos en la Republica Democratica del Congo y en Japon.

“La DNDi creé el mayor portafolio de I+D
de toda la historia para las enfermedades
causadas por parasitos kinetoplastidos.”

“Recuerdo muy bien cuando la fundacion Osvaldo Cruz, que representaba
a Brasil, se reunié con un conjunto de instituciones publicas del mundo,
en Ginebra, en 2003, para firmar lo que se transformd en el gran proyecto
llamado iniciativa Medicamentos para Enfermedades Olvidadas, DNDi.
Es una satisfaccion, un orgullo y una alegria poder participar en este

proyecto, sentirse util. Nuestra institucion se siente comprometida
con la DNDi, y un ejemplo de ello es el lanzamiento del artesunato-
mefloquina para la malaria.”

Paulo Buss - Presidente de Fiocruz (2001-2008)




DNDi en America Latina

La oficina de DNDi en América Latina esta ubicada
en Rio de Janeiro, donde el equipo permanente y los
consultores trabajan en la conduccién de proyectos y
en diferentes actividades para promover la toma de
conciencia sobre las enfermedades olvidadas.

La oficina regional de DNDi en
Ameérica Latina estd localizada
en Rio de Janeiro, donde funciona
desde 2004. Con un equipo local
permanente y distintos consultores,
el principal objetivo de la oficina es
apoyar, planear y gestionar activi-
dades regionales de 1+D de medi-
camentos para la enfermedad de
Chagas, la malaria y la leishmani-
osis visceral. Para ello, investiga las
condicionesynecesidadesde los pa-
cientes, establece asociaciones de
colaboracién, implementa proyec-
tos y promueve el entrenamiento

y la capacitacién en recursos hu-
manos, llevando en consideracion
la importancia de orientar la 1+D
hacia herramientas de salud que
se adapten y sean relevantes para
su uso en campo, en el contexto
de América Latina. Asimismo, el
escritorio participa en diferentes
congresos cientificos, contribuye
con publicaciones en el drea de las
enfermedades olvidadas, realiza
la produccién de peliculas y docu-
mentales, asi como una serie de
otras actividades de comunicacién
y promocion destinados a promover
la toma de conciencia con respecto
a las enfermedades olvidadas, se-
nalando las necesidad de un mayor
liderazgo politicoy estimulo a la [+D
que garantice el acceso a los medi-
camentos esenciales.

El trabajo conducido a nivel re-
gional es fundamental para ofre-
cer soluciones innovadoras a los
desafios que DNDi encuentra en
el desarrollo de medicamentos. Un
importante ejemplo es el ASMQ,
una combinacién de dosis fija para
el tratamiento de la malaria fal-

ciparum no complicada, indicada
para su uso en América Latina y el
Sudeste Asiatico, cuyo desarrollo
farmacéutico y produccion indus-
trial fueron realizados por el labo-
ratorio publico brasilefo Farman-
guinhos. Tras su lanzamiento en
abril de 2008, DNDi esta trabajando
actualmente con Farmanguinhos
en la transferencia de tecnologia
del ASMQ a Cipla, en la India.

Ademés, el trabajo de la oficina re-
gional tuvo un papel fundamental en
la identificacion de aquellos paises
de América Latina que podrian ben-
eficiarse con la utilizacién de esta in-
novadora combinacién de dosis fija
para el tratamiento de la malaria,
tales como Perd, Bolivia, Venezuela
y Colombia. DNDi ya esta estudiando
las estrategias para el registro del
ASMQ en la regioén.

En Brasil, ademéas de Fiocruz, socia
fundadora de la organizacion y de su
Instituto de Tecnologia en Farmacos
- Farmanguinhos, DNDi desarrolla
proyectos en colaboracién con otras
instituciones nacionales. Entre las

actividades realizadas con sus aso-
ciados, cabedestacareldesarrolloen
curso de una formulacion pediatrica
del benzonidazol en conjunto con el
Laboratorio Farmacéutico del Es-
tado de Pernambuco [LAFEPE], asi
como también la seleccién de com-
puestos realizada por la Universidad
Federal de Ouro Preto [UFOP] y por
el Instituto de Investigacion René
Rachou/ Fiocruz, con el objetivo de
identificar candidatos para el desar-
rollo de medicamentos.

(15 00
@G*I)




Desequilibrio fatal:

Las ganancias devastan las necesidades de los pacientes

Solamente 21 nuevos medicamentos en 30 anos

Entre 1975y 2004, se registraron sélo 21 medicamentos para las enfer-
medades tropicales y la tuberculosis, alin cuando estas enfermedades
constituyen mas del 11% del volumen global total de enfermedades. Du-
rante el mismo periodo, se registraron 1.535 medicamentos para otras
enfermedades.

Nuevos medicamentos desarrollados entre 1975y 2004: 1.556
Tan solo 21 medicamentos para las enfermedades olvidadas de los 1.556
desarrollados, en los Gltimos 30 afios.

Doencas
tropicais

1.3%

Tuberculose

3

ATENCAO

Fuente: Chirac P., Torreele E., Lancet, 12 de mayo de 2006, 1560-1561.

(1) Neglected Disease Research and Development: How Much Are We Really Spending? Moran
M, Guzman J, Ropars AL, McDonald A, Jameson N, et al. PLoS Medicine 2009; Vol. 6, No. 2.

En los paises ricos, el progreso cientifico de los Ultimos 30 anos generd
avances médicos sin precedentes y un incremento sustancial en la ex-
pectativa de vida. Sin embargo, enfermedades tropicales, que muchas
veces pueden ser prevenidas, tratadas y curadas siguen asolando comu-
nidades pobres en los paises en desarrollo, debido, en gran parte, a fal-
las del mercado y de politicas publicas.

Un estudio reciente sobre la financiacién mundial de innovacion para las enfer-
medades olvidadas (G-Finder , segln sus siglas en inglés) reveld que menos
del 5% de esta financiacion se invirtié en el grupo de enfermedades extrem-
adamente olvidadas, es decir en la enfermedad del sueno, la leishmaniosis
visceral y la enfermedad de Chagas, a pesar de que mas de 500 millones de
personas sufren la amenaza de estas tres enfermedades parasitarias.

Las enfermedades olvidadas representan un problema global de salud
publica, pero la I+D de las industrias farmacéuticas estad casi siempre
orientada por la ganancia, encontrandose el sector industrial privado
centrado en las enfermedades globales para las que se pueden producir
y comercializar medicamentos con generacién de ganancias. Debido a
su bajo poder adquisitivo y a la falta de influencia politica, los pacientes
y sistemas de salud mas pobres no logran generar el retorno financiero
exigido por la mayor parte de las empresas cuyo objetivo es el lucro.

DNDi trabaja para promover la toma de conciencia sobre las enfermedades
extremadamente olvidadas y lucha por un aumento del compromiso por parte
del sector publico. Es fundamental el liderazgo politico para definir las priori-
dades de la salud global, estimular la [+D, crear mecanismos de financiacion
sostenible, y garantizar el acceso equitativo a los medicamentos esenciales.

Crédito: WHO/Antonio S. Weise



Un modelo alternativo de |+D en el que
los pacientes ocupan el primer lugar

El modelo alternativo de DNDi para
el desarrollo de medicamentos es
focalizado, costo efectivo y orienta-
do por las necesidades especificas
de los pacientes y profesionales de
la salud de los paises endémicos.

El éxito de DNDi consiste en reunir,
méas alld de las distintas motiva-
ciones, a asociados publicos, priva-
dos e individuales, comprometidos
en unirse para luchar contra las
enfermedades olvidadas. En tan
solo 5 anos, la organizacion firmd
mas de 250 contratos con asocia-
dos cientificos, que incluyen desde
grandes empresas farmacéuticas
hasta pequenas empresas de biotec-
nologia y también universidades e in-
stituciones publicas, con el objeto de
trabajar en los proyectos de DNDi.

DNDi se dedica especialmente a
comprometer a cientificos e institu-
ciones en los paises endémicos que
puedan identificar las necesidades
de los pacientes en campo, dirigir
investigaciones orientadas al descu-

brimiento de nuevos compuestos, re-
alizar desarrollo preclinico y ensayos
clinicos, asi como auxiliar en los pro-
cesos de aprobacion reguladora.

DNDi en asociacién con Farmanguinhos/Fiocruz,
uno de los mayores laboratorios farmacéuticos
del pafs, dedicados a la produccion del nuevo
antimalérico ASMQ.

Para reducir costos y aumentar
la flexibilidad en el proceso de
desarrollo de medicamentos, los
equipos multidisciplinarios de in-
vestigadores y cientificos de las or-
ganizaciones asociadas conducen
las actividades de |+D de DNDi.

Los gerentes de proyecto de DNDi
lideran los equipos de proyecto,
estipulan los presupuestos y defin-
en los objetivos de acuerdo con el
“perfil de medicamento deseado”,
un conjunto de exigencias técni-
cas originadas a partir del amplio
conocimiento de las condiciones
de terreno y de las necesidades de
los pacientes.

El modelo de colaboraciéon de
DNDi relne a varios asociados que
comparten los mismos objetivos y
llevan adelante la I+D que, de otro
modo, no seria priorizada o finan-
ciada debido a su limitado poten-
cial de generar ganancias.

Tanto para DNDi como para sus
colaboradores y partidarios, el
mejor retorno seran los individuos
mas saludables que puedan llevar
una vida productiva.

Nuevos medicamentos que deben tener en cuenta
condiciones ambientales tales como centros de
salud en localidades rurales remotas.

Un proceso eficiente de
I+D de medicamentos

DNDi emplea una serie de estrate-
gias innovadoras para asegurar que
el proceso de desarrollo de medica-
mentos sea eficiente y costo-efectivo.

- Apalanca la capacidad cientifica de
sus asociados (laboratorios, equipos,
investigacion y expertise) en relacion
con las actividades de [+D.

- Investiga nuevos usos para medica-
mentos ya existentes

- Construye y fortalece la capacidad
sostenible de los estudios clinicos en
campo.

> Fortalece y utiliza la capacidad
cientifica y productiva en los paises
endémicos

- Evita las licencias que limiten la
competencia y la produccion de
genéricos




PROYECTOS DE DNDi - Principales actividades* 2008/2009

Malaria

DNDi produjo, en colaboracion con una red de asociados del mundo
entero, las dos primeras terapias de combinacion con artesunato (ACT)
disponibles también en formulaciones pediatricas.

> ASAQ: es una combinacién de dosis fija (FDC, segln sus siglas en
inglés) de artesunato y amodiaquina destinada al tratamiento de la ma-
laria en Africa subsahariana, lanzada en marzo de 2007 y que actual-
mente esta registrada en 23 paises endémicos. El ASAQ fue precalifi-
cado por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), en octubre de 2008.
Gracias a esta precalificacion, fue agregado a una lista medicamentos
de la OMS que permite que las Agencias de las Naciones Unidas puedan
adquirirlo y distribuirlo en sus misiones en campo. Se alcanzé este mar-
co en colaboracion con Sanofi-aventis.

Mas informaciones en www.actwithasmg.org

- ASMQ: es una combinacién de dosis fija de artesunato y mefloquina
destinado al tratamiento de la malaria, en América Latinay en Asia, reg-
istrada en Brasil en marzo de 2008. El principal socio colaborador en este
proyecto es Farmanguinhos/Fiocruz, ubicado en Rio de Janeiro. Las au-
toridades brasilenas utilizan este medicamento como parte de un estudio
de intervencion (20.000 pacientes reclutados) con resultados positivos.
Una transferencia de tecnologia Sur-Sur, a Cipla (que ya estd en marcha)
facilitara la puesta a disposicion de este tratamiento en Asia.

Mas informaciones en www.actwithasag.org

Enfermedad de Chagas

DNDi esta construyendo un portafolio robusto para el desarrollo de
nuevas opciones de tratamiento para la enfermedad de Chagas. Entre
estas actividades se destacan:

- Consorcio para la optimizacion de compuestos lideres. Su
objetivo es la optimizacion de moléculas en la fase inicial del screening
exploratorio. Ya se han establecido los equipos y los principales
asociados colaboradores de este proyecto son: el Centro de Optimizacion
de Candidatos a Medicamentos (CDCO, segln sus siglas en inglés],
Epichem (Australia), Universidad de Murdoch (Australial y la Universidad
Federal de Ouro Preto (UFOP - Brazil]. UFOP realizara tests en modelo
in vivo, especialmente con ratones y perros, destinados a la evaluacion
de la eficacia y la seguridad de los compuestos.

- Compuestos Azélicos. La DNDi en asociacion con UFOP, estd
evaluando los candidatos mas prometedores de la nueva generacion de
antifingicos azélicos para el desarrollo preclinico y clinico destinado al
tratamiento de la enfermedad de Chagas.

_ L

ver portafolio de proyectos completo y actualizado en www.dndi.org



- Benzonidazol pediatrico. DNDi firmé un contrato con el LAFEPE
para desarrollar la primera formulacion de benzonidazol para nifios.
Finalmente los nifos infectados por la enfermedad de Chagas en los
paises endémicos - los 21 paises de América Centraly del Sur - ten-
dran acceso, en breve, a un producto adaptado a sus necesidades.
Este tratamiento sera financieramente accesible, pues se lo comer-
cializara a precio de costo y sin fines de lucro para las instituciones
involucradas en su desarrollo y estara a disposicion de los pacientes
como un bien publico. Ademas, en 2009, se planea la implement-
acion del estudio de farmacocinética poblacional de este tratamien-
to en ninos con enfermedad de Chagas. DNDi ayudara al LAFEPE
en el registro y en la definicion de estrategias de distribucion del
medicamento en los paises endémicos, y asimismo asesorard en
el proceso de precalificacién del producto en la Organizaciéon Pana-
mericana de la Salud (OPAS).

“Estamos muy contentos de trabajar con el apoyo
técnico y de gestion de DNDI. Este acuerdo pondra a
disposicion el producto en cantidad suficiente para
satisfacer la demanda de los paises endémicos con
respecto a la enfermedad de Chagas.”

Luciano Vazquez - Presidente del LAFEPE

“..trabajando con nuestro asociados estamos planeando el estudio
de una nueva droga para tratar a nuestros pacientes, ya que los
dos medicamentos existentes para tratar la enfermedad de Chagas
son toxicos. Estamos trabajando también, para que se desarrollen
formulaciones pediatricas puesto que actualmente es necesario
fraccionar los comprimidos para tratar a los ninos.”

Dr. Tom Ellman: Jefe de misién de MSF en Bolivia. MSF Access News, Enero de 2009.

Fuente: Meet the Doctor: Taking action against Chagas disease.

o

Credito: E. Caetano




La leishmaniosis visceral (LV)

DNDi establecid una serie de asociaciones de colaboracion
internacionales con el objeto de avanzar en las fases iniciales de
desarrollo de medicamentos y evaluar productos candidatos durante la
investigacion clinica. Se destacan los siguientes estudios en curso:

- Consorcio para la optimizacion de compuestos lideres. Es la
primera asociacion de este tipo para tratar la LV. Se han realizado
actividades para identificar dos series de compuestos prometedores.
Los principales colaboradores en este proyecto son Advinus y CDRI.

- Ensayos clinicos para buscar una terapia de combinacion para
la LV. Incluyen la evaluacion de terapia de corta duracion a través de
la utilizacion de terapias ya existentes registradas en la regién, con el
objetivode evitar la resistencia del parasitoy proporcionar un tratamiento
mas corto y eficaz. El reclutamiento de pacientes para este estudio tuvo
inicio en mayo de 2008, en la India. En América Latina, DNDi colabora
con las actividades de preparacion para la implementacion de un
estudio multicéntrico para evaluar la eficacia y seguridad de esquemas
terapéuticos basados en combinaciones de medicamentos. Este estudio
tendra como objetivo ofrecer alternativas de tratamiento a los pacientes
con LV diagnosticados en las diferentes regiones de Brasil.

En 2009, DNDi, en colaboracién con el Instituto René Rachou [IRR],
Fiocruzy la Universidad de Brasilia, identificara y seleccionara los centros
participantes, desarrollara protocolos, entrenard a los participantes con
relacion con las Buenas Practicas Clinicas y fortalecera las capacidades
de acuerdo con las necesidades de los centros. El proyecto previo de este
estudio fue sometido al CNPq (Consejo Nacional de Desarrollo Cientifico y
Tecnoldgico) y aprobado por la institucién para recibir apoyo financiero.

En Brasil, contando con el apoyo de DNDi, varios colaboradores
internacionales estdn involucrados en el screening de nuevos
compuestos. Como parte del proyecto de nitroimidazoles, el Instituto
René Rachou en Belo Horizonte y la UFOP en Ouro Preto realizan la
seleccionparaevaluarlaactividadde compuestoscontralaleishmaniosis
y la enfermedad de Chagas, respectivamente. Farmanguinhos/
Fiocruz también colabora en este proyecto suministrando ese tipo
de compuestos para que puedan ser sometidos a tests para la
leishmaniosis, la enfermedad de Chagas y la enfermedad del sueno.

- Ensayos clinicos de paromomicina. Incluye a mas de 1.000
pacientes en un estudio multicéntrico en Africa Oriental que tiene por
objeto proporcionar un tratamiento mejor y de bajo costo.

> Plataforma para la Leishmaniosis en Africa Oriental [LEAP,
segln sus siglas en inglés]. Esta plataforma redne a especialistas en
leishmaniosis procedentes de paises endémicos de Africa como Kenia,
Etiopia, Sudany Uganda, en asociacion con la DNDi. La misién de LEAP
es aumentar la capacidad de investigacion de ensayos clinicos en LV
desarrollados en Africa.




La tripanosomiasis humana africana
(THA 0 ENFERMEDAD DEL SUENO)

DNDi posee compuestos que ya avanzaron hacia la fase clinica y trabaja
con socios internacionales en la conduccion de varios proyectos que se
encuentran en distintas fases de desarrollo.

- Consorcio para la optimizacién de compuestos lideres. Su ob-
jeto es la optimizacion de moléculas en la fase inicial del screening
exploratorio. Los principales socios en este proyecto son Scynexis y
Pace University.

- Fexinidazol es el primer compuesto exitoso resultante de la
exploracion de nuevos compuestos del proyecto nitroimidazoles de
DNDi. Ya se han concluido los estudios preclinicos y, entre marzo y
abril de 2009, el fexinidazol comenzaré la fase | de los ensayos clinicos
en voluntarios humanos saludables.

- Ensayos clinicos de administracién conjunta de nifurtimox y ef-
lornitina. El estudio de eficacia y tolerancia fue concluido con resulta-
dos positivos. La terapia combinada de nifutimox y eflornitina [NECT,
segln sus siglas en inglés] representa una mejora terapéutica para
la THA en la fase 2 0 aguda, y demostrd ser un esquema mas facil de
utilizar, mas practico y sequro. El dossier completo fue presentado
a la OMS en 2008 para que se pudiera incluir la combinacion en su
“Lista Modelo de Medicamentos Esenciales”, en 2009. Esta lista con-
tiene medicamentos considerados indispensables y esenciales para
las necesidades prioritarias de la salud de la poblacién mundial.

- Plataforma THA. Es una red técnico-cientifica regional especial-
izada en la enfermedad del suefio. La Plataforma tiene la misién de
crear un centro de competencia regional altamente calificado, por
medio de la formacidn continua, con la finalidad de facilitar la real-
izacion de ensayos clinicos y desarrollar nuevas herramientas para
combatir la enfermedad, tales como nuevos métodos de diagndstico y
tratamiento. Fundada en 2005 y abierta a todos, esta red reine a mi-
embros de programas nacionales de lucha contra la enfermedad en
los paises mas endémicos como la Republica Democratica del Congo,
la Republica del Congo, Angola, Uganday Sudan, en asociacion con el
Instituto Tropical Suizo [STI, segun sus siglas en inglés], DNDi, la Or-
ganizacién Mundial de la Salud [OMS], la Fundacién en pro de Medios
de Diagnéstico Nuevos e Innovadores [FIND, segln sus siglas en in-
glés], el Instituto de Medicina Tropical de Amberes [IMTA] y el Centro
de Investigacion en tripanosomiasis de Kenia [Kari-CVR].

Red panasiatica para las
enfermedades olvidadas [PAN4ND]

DNDi coordina la PAN4ND, una red panasiatica de institutos
e investigadores involucrados en el screening de sustancias
naturales para el descubrimiento de nuevos compuestos
activos contra las enfermedades olvidadas. Al trabajar
en la estandarizacién de las metodologias de screening
contra determinados blancos en los parasitos, la PAN4ND
funciona como un importante nlcleo de colaboracién entre
instituciones e investigadores quienes apoyan la red a través de
entrenamientos, intercambio de experiencia en parasitologia
y también incorporando las enfermedades olvidadas a sus
programas de screening de candidatos a medicamentos.




Mil millones de
personas afectadas

- Mil millones de personas se ven afectadas por algin
tipo de enfermedad olvidada, especialmente en las
comunidades mas pobres del mundo

- Muchas de estas enfermedades infecciosas no logran
atraer |+D adecuados para nuevos medicamentos

- Sin tener acceso a medicamentos seguros, eficaces y
financieramenteaccesibles millonesde personasseguiran
muriendo lo que incluye un nimero desproporcionado de
ninos. Con tratamientos correctos las personas afectadas
podran llevar una vida saludable y productiva

Sin acceso a medicamentos financieramente accesibles,
eficaces y seguros se seguiradn perdiendo millones de vidas.
Muchos de los tratamientos que existen para las enfermedades
olvidadas son toxicos. Por ejemplo, la mayor parte de los
pacientes que sufren la enfermedad del sueno son tratados
con un una droga derivada del arsénico que mata a 1 entre cada
20 pacientes. Para la enfermedad de Chagas simplemente no
existen medicamentos apropiados. No hay medicamentos para
la fase crénica de la enfermedad o en dosis pediatricas para
tratar a los ninos en fase aguda. Para la leishmaniosis visceral,
los medicamentos existentes son eficaces pero tienen un costo
prohibitivo de casi 350 euros [aproximadamente US$472,00]
por paciente, un precio que es impracticable en la India, pais
en el que hay una incidencia del 80% de los casos.
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Iniciativd Medicamentos para Doengas Negligenciadas

La mejor ciencia para los mas olvidados
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Drugs for Neglected Diseases initiative
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1202 Geneva, Switzerland
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dndi@dndi.org

www.dndi.org
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América Latina

Rua Santa Heloisa 05

CEP: 22460-080 - Jardim Botanico
Rio de Janeiro - Brasil

Tel: +55 2215-2941
www.dndi.org.br

Africa

a/c Kenya Medical Research Institute
PO Box 20778 - 00202

Nairobi - Kenya

Tel: +254 20 272 6781; +254 20 273 0076
www.dndiafrica.org

Asia

a/c Indian Council of Medical Research
2nd Campus - Room No 3, 1st Floor
TB Association Building - 3,

Red Cross Road

New Delhi 110-001 - India

Tel: +91 11 2373 1635
www.dndiindia.org

a/c Centre for Drug Research
Universiti Sains Malaysia
11800 Minden

Pulau Pinang - Malaysia

Tel: +60 4 657 9022
www.dndiasia.org

Afiliado:

DNDi América do Norte
40 Wall Street, 24th Floor
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Tel: +1 646 616 8680
www.dndina.org
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RD Congo

a/c Bureau de la Représentation de [ Institut

Tropical Suisse

11 Avenue Mpeti,
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La Gombe, Kinshasa,

Democratic Republic of the Congo

Tel: +243 81011 81 31
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Tokyo - Japan

Tel: +81 3 6413 0982
www.dndijapan.org
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