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Compromissos DND/ 2021-2028

Fomentamos
soluciones
inclusivas
y sostenibles

Innovamos para
salvar vidas

Brindamos tratamientos
necesarios para pacientes
olvidados y trabajamos
para garantizar que sean
accesibles y adaptados

a las comunidades

que mas lo necesitan.

Trabajamos junto a paises
endémicos para promover
ecosistemas de innovacion que
prioricen las necesidades de
las personas afectadas.
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%Q;) Promovemos
el cambio

Defendemos cambios
concretos en politicas publicas
para hacer al sistema de

[+D mas eficaz y equitativo,
garantizando que todos
tengan acceso a la innovacién,
independientemente de sus
ingresos o de dénde vivan.

Comenzamos el 2021 aun bajo las incertidumbres de una
pandemia que se prolongaba por el surgimiento de nuevas
variantes del coronavirus y la disparidad entre los paises
para acceder a las vacunas. En nuestra labor, seguimos
acompanando con mucho compromiso y responsabilidad
a las poblaciones mas vulnerables en esta situacion de
pandemia. Al mismo tiempo que alertdbamos sobre los
impactos de la Covid-19 sobre estos grupos, nuestros
equipos adaptaron sus actividades para cumplir al maxi-
mo con la agenda planificada para el ano, de acuerdo con
nuestra mision y objetivos.

Entre los aspectos revelados por la pandemia de Covid-19,
destaco la relevancia de la ciencia abierta y del trabajo en
red, pilares que orientan a la DND/ desde su génesis. En
todas nuestras iniciativas, favorecimos alianzas con acto-
res estratégicos, orientados por nuestro fin Ultimo que es
el de llevar la mejor ciencia a los mas desatendidos.
Teniendo esta visién como norte, nos adaptamos al con-
texto y reajustamos nuestras prioridades para sequir fo-
mentando nuevas iniciativas conjuntas en América Lati-
na. En nuestra linea de Investigacién y Desarrollo (I+D),
avanzamos en ensayos clinicos para evaluar tratamientos
alternativos, nuevos regimenes o combinaciones terapéu-
ticas para la leishmaniasis cutdnea y la enfermedad de
Chagas, asi como en la identificacion de nuevas molécu-
las para sus tratamientos.

Actuamos también en respuesta a la Covid-19, estudiando
la interaccion de la infeccion con la enfermedad de Chagas,
principalmente, y trabajamos en la elaboracién de reco-
mendaciones para la atencion de las personas afectadas.
Ademas, junto a diversos aliados iniciamos proyectos de
investigacion clinica y de nuevos medicamentos antivirales.

Nuestras plataformas de investigacion clinica (Plataforma
Chagas y redLEISH] se mantuvieron activas, adaptandose

(=] Editori

Carta del directc N
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al modelo virtual para seguir impulsando la innovaciény
reforzar el papel de la DND/ como facilitador de discusio-
nes estratégicas para la toma de decisiones, reuniendo
a la comunidad cientifica, autoridades nacionales, acade-
mia, profesionales de la salud y sociedad civil.

Nos comprometimos también a extender la vision de nues-
tras actividades para incluir aspectos relativos a la salud de
grupos frecuentemente excluidos. Referente a las cuestiones
de acceso para la enfermedad de Chagas, pusimos en eviden-
cia cuestiones relativas al género, apoyando en Colombia la
implementacion de la iniciativa ETMI-plus, que busca elimi-
nar en la regidn de las Américas la transmision congénita (de
madre a hijo) de cuatro enfermedades: sifilis, Chagas, VIH y
hepatitis B, en conjunto con la Organizacién Panamericana de
la Salud (OPS) y el Ministerio de Salud del pais.

A fines de 2021, la DND/ dio un importante paso al incor-
porar el dengue en su cartera con el fin de avanzar prin-
cipalmente en el desarrollo de un tratamiento seguro,
accesible y eficaz para el tratamiento de la enfermedad,
considerando sobre todo la probabilidad de intensificacion
de los casos debido al cambio climatico. La alianza para
el tratamiento del dengue contara con la experiencia de la
DNDiJ en cooperacién sur sur, ya exitosa en las investiga-
ciones para hepatitis Cy COVID-19.

Finalizamos de esta forma un afio mas de trabajo para
la construccién de un ambiente de investigacion e inno-
vacion cientifica que favorece en sus bases también el
fortalecimiento de los sistemas de salud y la garantia de
acceso al diagndsticoy tratamiento adecuados para todos.
Seguiremos trabajando para desarrollar nuevas genera-
ciones de tratamientos orientados por las necesidades de
las poblaciones olvidadas.

iQue disfruten la lectura!

Dr. Sergio Sosa-Estani
Diretor Executivo Regional
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rug Discovery

novacién que transforma vidas

La DNDJ trabaja en las primeras etapas de Investigacion y Desarrollo (I+D]) de nuevos medicamentos con el objetivo de
identificar nuevas entidades quimicas potenciales ("leads”) que puedan dar origen a tratamientos orales innovadores,
eficaces y seguros para los pacientes. Este es un paso crucial para la expansién de los proyectos de [+D en la regién.

En América Latina, llevamos a cabo actividades de descubrimiento de nuevas moléculas (del inglés Drug Discovery) a
través de sistemas de cooperacion denominados consorcios. En este modelo de cardcter multidisciplinario, articulamos
conexiones entre diversos aliados regionales e internacionales, favoreciendo la colaboracion multilateral y el fortaleci-
miento de capacidades locales. Asimismo, promovemos el intercambio y la apertura de datos para desarrollar investi-
gaciones de alto impacto y excelencia, pautadas por las necesidades de las poblaciones desatendidas.

De esta forma, abarcamos las siguientes etapas de Drug Discovery:
T Optimizacion de “leads”

Disefio. sintesis — Identificacion de compuestos m
é evaluacion de co>r/n —— E activos (“hits") y evaluacion de wwll:i' hasta candidatos
P “leads” potenciales preclinicos potenciales

Aliados de Drug Discovery en América Latina

::::. CIEnP eurofarma
|
C OCQMED A FAPESP
ICBUSP
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Drug Discover

Lead Optimization Latin America - LO

El proyecto LOLA (Lead Optimization Latin America), pionero en América
Latina, trabaja en la optimizacion de compuestos para identificar y
desarrollar nuevos candidatos preclinicos para el tratamiento de la
enfermedad de Chagas y de las leishmaniasis.

La iniciativa, lanzada en 2013, conecta la experiencia
académica en quimica medicinal de la Universidade
Estadual de Campinas (UNICAMP] y la Universidade de
S&o Paulo (USP] con la red global de la DND/ y su ex-
perticia en todas las etapas de I+D farmacéutico, mas
alla de su capacidad de acceder a grandes bibliotecas de
compuestos. Con un abordaje colaborativo internacional,
LOLA tiene el objetivo de desarrollar medicamentos que
puedan ser administrados por via oral, sean altamente
eficaces y tengan baja toxicidad y bajo costo.

En eltranscurso de 2021y con el objetivo de maximizar el
éxito en la fase de optimizacion de los compuestos, LOLA
ha trabajado con moléculas bioactivas (hits) que son luego
optimizadas por medio de ciclos de disefio, sintesis, prue-
bas biolégicas y anélisis de datos para generar compues-
tos “lideres” (leads) con mayor potencial farmacéutico.
Este ano, se ha superado la marca de 1000 compuestos

sintetizados y evaluados. El proyecto también avanzé a Una caracteristica destacada del proyecto
pasos firmes en la transferencia de tecnologia y métodos LOLA es que integra las diferentes experticias
innovadores que permitieron perfeccionar los procesos necesarias para desarrollar un proceso robusto
implementados en la regién y fortalecer las capacidades de Drug DiSCOVBFY. reuniendo a investigadores de

de investigadores locales. areas como quimica, biologia y farmacocinética.

El proceso de desarrollo de medicamentos es

largo y complejo y necesitamos de todas estas

@ cualidades y capacidades para el avance de un
proyecto de alto nivel
288 op ﬂ o@@@

compuestos sintetizados y evaluados Dr. Jadel Miiller Kratz,
Gerente Senior de Alianzas y Discovery

dndial.org
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Drug Discovery

Brasil invierte en innovacién quimica
para el disefio de medicamentos
antiparasitarios para leishmaniasis

Lanzado en 2018, el segundo consorcio de investigacion del cual participa la DND/ América Latina es el SBDD Leish
(Structure-based Drug Discovery for Leishmaniasis). La iniciativa, llevada a cabo conjuntamente con el Centro de Quimica
Medicinal de la UNICAMP (CQMED/UNICAMP), la industria farmacéutica Eurofarma y el ICB/USP, tiene por objetivo la
identificacion y la validacion de una sonda quimica para objetivos moleculares de Leishmania. A través de esta estrategia

innovadora, la investigacidén apunta a utilizar la estructura del objetivo del pardsito para disefar inhibidores que puedan

actuar como medicamentos antiparasitarios. Durante 2021, se identificd una nueva serie quimica, con moléculas que

presentan excelente actividad contra una enzima esencial de Leishmania infantum, siendo también potentes en ensayos

celulares relevantes y selectivas contra enzimas humanas.

Leishmaniasis cutdnea: superando barreras
para el desarrollo de nuevos medicamentos

La estrategia del programa de leishmaniasis cutdnea (LC)
de la DNDJ busca identificar nuevos tratamientos orales
o topicos que sean seguros y eficaces contra la enfer-
medad que afecta entre 600.000y 1.000.000 de personas
por aio en diversos paises endémicos. No obstante, exis-
te una importante brecha en la investigacion traslacional,
la ciencia que establece la conexion entre el conocimiento
cientifico basico y el desarrollo clinico de medicamentos
en humanos. Para abordar estas cuestiones y allanar el
camino a nuevos tratamientos para la LC, la DNDJ inicié
un proyecto en conjunto con importantes especialistas de
desarrollo de medicamentos, farmacocinética (PK], far-
macologia cuantitativa y modelaje, provenientes de Brasil
(UFRJ), Reino Unido (York University), Holanda (The Ne-
therlands Cancer Institute] y Francia (Imabiotech).

En 2021, el proyecto recibié financiacion de Dioraphte, una
fundacion privada de Holanda para un programa de investiga-
cion de tres anos que esta en fase de implementacion. EL ob-
jetivo es comprender; a través de la investigacion en modelos
animales avanzados, como los candidatos a medicamentos
afectan al parasito causante de LC en la piel, aumentando asf
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la probabilidad de éxito de estos candidatos a farmacos du-

rante la siguiente etapa de estudios clinicos. Ademas de esto,
la aplicacion de esta plataforma traslacional podréa ser expan-
dida para leishmaniasis dérmica pos kala-azar, leishmaniasis
mucocuténea y otras enfermedades parasitarias de la piel.

COVID-19: colaboracién para descubrimient
y optimizacién de antivirales

Nuestro programa de Drug Discovery también esté contri-
buyendo con la respuesta a la COVID-19, trabajando con
aliados para identificar y optimizar nuevas moléculas con
potenciales inhibidores de proteinas del SARS-CoV-2. En
2021, se firmo la alianza de la DND/ con la Universidade de
Sao Paulo (USP] y la Medicines for Malaria Venture (MMV)
centrada en desarrollar nuevos tratamientos para COVID-19.

El nuevo proyecto es una extension de la colaboracion an-
terior entre la DND/y la MMV, que comparti6 colecciones
de centenas de compuestos organizados en “cajas abier-
tas”, puestos a disposicién en cédigo abierto (del inglés
“open source”) a investigadores con el objetivo de pro-
mover la fase inicial de investigacién farmacéutica para
enfermedades con potencial pandémico, como la malaria
y las enfermedades olvidadas. La nueva colaboracion se
concentrard en la optimizacion de compuestos para en-
fermedades emergentes, con el objetivo de mejorar la ac-
tividad antiviral contra la COVID-19.

-

Drug Discover

L R

€

Es extremadamente importante la estrategia
de instituciones como la DNDi para
comprometer a aliados competentes en los
paises y regiones donde las enfermedades
son endémicas. La ciencia necesita estar
presente en donde estan ocurriendo los
problemas. Las colecciones de compuestos
antivirales, con historial de actividad
conocido, son un legado para el futuro,
una importante herramienta ofrecida para
investigadores de todo el mundo.

Prof. Glaucius Oliva, Instituto de Fisica de la Universidade
de S&o Paulo en S&o Carlos (IFSC-USP)
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Drug Discovery Ensayos Clinico

ublicaciones Promover la ciencia méas avanzad
en las regiones més afectada

e

Descubrimiento de medicamentos para la enfermedad de Chagas en Amé-
rica Latina - Una breve revision de agentes antiparasitarios estudiados
entre 2010y 2021 (ING).

Se estima que 70 millones de personas estan en riesgo y mas de 6 millones viven con Chagas en todo el
mundo. No obstante, tan solo cerca del 1% de los infectados tienen acceso a un diagndstico y tratamiento.
Aungue eficaces, los tratamientos actuales para la enfermedad causada por el protozoario Trypanosoma cruzi
fueron descubiertos hace mas de 50 afos, duran por lo menos ocho semanas, y a veces tienen efectos colate-
rales graves. El articulo, disponible en inglés, acerca una perspectiva de las actividades de descubrimiento de
medicamentos para la enfermedad de Chagas llevadas a cabo en América Latina entre 2010y 2021.

o Leaaqui

El desafio traslacional en el desarrollo de medicamentos contra
la enfermedad de Chagas (ING).

Publicado en el especial “Enfermedad de Chagas: reflejos del pasado; desafios y oportunidades para el
futuro”, por Memorias del Instituto Oswaldo Cruz.

% Lea aqui

Através del modelo de colaboracion preconizado por la DND/ desde su inicio, trabajamos con socios de investigacion de

todo el mundo para realizar ensayos clinicos centrados en desarrollar tratamientos para enfermedades tropicales des-
atendidas y virales que afectan desproporcionadamente las poblaciones més vulnerables. De esta manera, facilitamos

. . . . . . Nz la realizacion de ensayos clinicos de alta complejidad y sequridad, en linea con los estandares internacionales, con el
2-aminobenzimidazoles para leishmaniasis: desde la identificacion de una eac s e preiaany =egut | | |

) ) L objetivo final de brindar tratamientos mas seguros, efectivos y accesibles a todos los pacientes.
sustancia activa hasta el analisis in vivo.

En 2021, aun en el contexto de la pandemia de Covid-19, contamos con el apoyo de nuestros socios y el esfuerzo de
Publicado en PLOS Neglected Tropical Diseases. nuestros equipos para cumplir y dar seguimiento a la realizacién de estudios clinicos en diferentes fases, desde la
evaluacién de tratamientos combinados para el tratamiento de la leishmaniasis cutédnea hasta nuevos regimenes de
medicamentos ya existentes para la enfermedad de Chagas. En este sentido, el trabajo en red a través de las plata-
% Lea aqui formas de investigacion cll'nic'a coordin;das por,la DND/ también permitié.orientar agendas estratégiFas y articular
actores para el avance de las investigaciones, asi como fortalecer las capacidades locales, uno de los pilares clave en
el trabajo desarrollado por la DND/.
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Ensayos Clinicos en América Latina (2021)

Fase ll

e BENDITA - Evaluacién de tratamientos intermitentes mas cortos con
benznidazol (BZN]J, tanto como terapia Unica como en combinacidn con
fosravuconazol (E1224). Resultados publicados en abril de 2021 en The
Lancet Infectious Diseases.

Socios: Fundacion de Ciencias y Estudios Aplicados para el Desarrollo de la
Salud y el Medio Ambiente (CEADES), Instituto de Salud Global de Barcelona
(ISGlobal), Universidad Auténoma Juan Misael Saracho de Tarija (UAJMS)

Fase lll

e NuestroBen - un ensayo abierto, de no inferioridad, prospectivo y
controlado, destinado a confirmar la eficacia y seguridad del tratamiento
de 300 mg diarios durante 2 semanas con benznidazol en pacientes adultos
crénicos (En octubre de 2021, se suspendid el reclutamiento para optimizar
el disefio del estudio segin nuevas evidencias).

Socios: Fundaciéon Mundo Sano y ELEA-Phoenix.
Estudios clinicos con Biomarcadores

¢ Inmunoensayo Multi-Cruzi ELISA - para la evaluacion de la cura
parasitoldgica en nifos con infeccién por T. cruzi. Publicado en Lancet Infectious
Diseases en Abr/21. La prueba utiliza el concepto de “firmas seroldgicas”y
puede representar un cambio de paradigma en la prediccién de los resultados
seroldgicos después del tratamiento de personas infectadas con T. cruzi.

Socios: InfYnity Biomarkers (Francia) y el servicio de Parasitologia del
Hospital de Nifos Ricardo Gutiérrez (Buenos Aires, Argentina).

Fase lll

e CL COMBO - Evaluacion de la eficacia y seguridad de la combinacion
de termoterapia y miltefosina en el tratamiento de la LC no complicada
(Brasil,Panama,Peru, Bolivia)

Socios: Universidade Federal de Mato Grosso, Hospital Universitario Julio
Muller (UFMT/HUJM] - Cuiab4d, Brasil: Universidade Federal da Bahia,
Departamento de Imunologia - Salvador, Brasil; Centro de Referéncia

em Leishmaniose Dr. Jackson Mauricio Lopes Costa - Corte de Pedra,
Brasil; Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud - Panamé;
Universidad Peruana Cayetano Heredia - Lima, Perd; Fundacion Nacional
de Dermatologia - Santa Cruz de la Sierra, Bolivia; Plataforma de Pesquisa
Clinica, Vice Presidencia de Pesquisa e Colecées Bioldgicas da FIOCRUZ.
Financiamiento: CNPQ

Ensayos Clinico

Enfermedad de Chaga

Actualmente, el benznidazoly el nifurtimox, descubiertos hace medio siglo, son los Unicos farmacos disponibles para la
enfermedad de Chagas. Si bien son efectivos durante las primeras etapas de la enfermedad, requieren un tratamiento
de dos meses y pueden causar efectos secundarios que a menudo impiden que se concluya el tratamiento. Ademas, no

se recomienda en casos mas avanzados de la enfermedad.

Buscando desarrollar opciones para garantizar la eficacia, la seguridad y, sobre todo, el bienestar de los pacientes de Chagas,
la estrategia de investigacion y desarrollo de la DNDJ es trabajar con socios clave en investigaciones clinicas controladas para
evaluar nuevos medicamentos, asi como la eficacia de nuevos regimenes y combinaciones de los tratamientos disponibles.

BENDITA

En abril de 2021, los resultados del ensayo BENDITA se
publicaron en la revista The Lancet Infectious Diseases. El
ensayo de prueba de concepto Fase Il, auspiciado por la
DND/ y realizado en varios centros de la plataforma de
atencion integral a pacientes con enfermedad de Chagas
en Bolivia, desarrollada por la Fundacién de Ciencias y
Estudios Aplicados para la Salud y el Desarrollo Ambien-
tal (CEADES) y el Instituto de Salud Global de Barcelona
(ISGlobal), evalu6 tratamientos mas breves e intermiten-
tes con benznidazol (BZNJ, tanto en monoterapia como en
combinacién con fosravuconazol (E1224]), en 210 partici-
pantes con la forma crénica e indeterminada de la enfer-
medad de Chagas.

El criterio principal de valoracién fue la eliminacidn
del parasito responsable de la enfermedad de Chagas
hasta los 6 meses de sequimientoy, en términos de se-
guridad, la evaluacion de incidencia y gravedad de los
eventos adversos. El seguimiento de los participantes
en el estudio se extendié a 12 meses. Se demostrd que
el BZN indujo una respuesta antiparasitaria eficaz en
los pacientes (resultados negativos durante 12 meses
de seguimiento, indicando una eliminacién sostenida
del parasito) fosravuconazol . Nuestros estudios se-
guiran avanzando para confirmar la eficacia y la se-
guridad de nuevos regimenes de benznidazol en un
estudio de Fase IlI.

NuestroBen - evaluacion de un régimen de
tratamiento mas corto con Benznidazol

En julio de 2021, después de las aprobaciones éticas y regu-
latorias necesarias, se inicié en Argentina un estudio Fase Il
de no inferioridad para confirmar la eficacia y la seguridad
de un régimen de BZN durante 2 semanas, en comparacion
con el tratamiento estandar de 8 semanas. El criterio princi-
pal para la evaluacion de resultados de este estudio sera la
determinacion de la respuesta parasitoldgica por los resulta-
dos de PCR negativa cualitativa en serie desde la finalizacion
del tratamiento hasta finalizar los 12 meses de seguimien-
to. Para el estudio, se planificé la inclusién de 181 pacientes
en 6 centros de investigacion en Buenos Aires, Corrientes
y Santiago del Estero. En octubre de 2021, se suspendi6 el
reclutamiento para optimizar el diseno del estudio.

Lucrecia Ramén Barrera, de Santiago del Estero (ARG). Andrea, una de
sus hijas, también dio positivo en el test de Chagas, endémica en la re-
gion predominantemente rural. Posan mientras la brigada de control de
vectores revisa y fumiga su casa para combatir el parasito.

dndial.org 11



Ensayos Clinicos

Leishmaniasis

En 2021 avanzamos en la realizacion de un ensayo de Fase
[l para evaluar la eficacia y seguridad de la combinacion
de termoterapia (aplicaciones de calor) y miltefosina para
el tratamiento de la leishmaniasis cutdnea no complica-
da. Profesionales médicos de los centros de investigacion
participantes de Brasil, Panama y Peru fueron capacita-
dos para el uso de la maquina de termoterapia.

Hasta fines de 2021, los centros de investigacion de estos
tres paises, entre los cuatro paises involucrados en el estu-
dio, reclutaron pacientes. La estimativa es que se registren
mas de 300 personas en total. Con la inclusién de un centro
de investigacién en Bolivia en 2022, la expectativa es que se

finalice el reclutamiento hasta el final del mismo ano.
Dr. Byron Arana,
director de leishmaniasis cutanea de la DND/.
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Jonas de Jesus, trabajador rural en Corte de Pedra, Bahia. Fue diagnosticado con leishmaniasis cutanea [LC) en 2008y sigui¢ durante mas de 10 afos
luchando contra la enfermedad, con tratamientos largos y dolorosos que no conseguia completar. Su esposa, Tatiele Maria de Jesus, obtuvo tratamien-
to para LC con éxito durante su embarazo.
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e Acces

Asegurar la ampliacién del diagnéstic
y el tratamiento para todo

El compromiso de la DNDJ con las personas afectadas por enfermedades olvidadas esta presente en todo su espectro de
actuacion. Asi, en las fases iniciales de Investigacion y Desarrollo (I+D) para un nuevo medicamento ya se discuten las

estrategias necesarias para que este sea accesible y pueda ser adoptado por los programas y sistemas de salud de los
paises endémicos. Los desafios que dificultan el acceso al tratamiento son diversos y, para eliminar estas barreras, es
esencial para la DNDj/ actuar en conjunto con los actores locales y tomadores de decisiones de diversos sectores, desde
los ministerios a los sistemas y profesionales de salud, las comunidades cientificas y varios actores del mercado, asi
como aliados en el tercer sector, asociaciones de pacientes y grupos comunitarios.

La DND/, con los esfuerzos coordinados de todos estos frentes, implementa soluciones que permitan eliminar las barre-

ras al diagnostico y tratamiento de acuerdo con la necesidad de los pacientes, considerando también diferentes aspectos
y desafios inherentes a cada enfermedad y a los sistemas de salud en cada lugar.

dndial.org 13



ACCESO e

31 72

municipios areas de salud
(Colombia) (Guatemala)
Colombia

Considerando los principales desafios encontrados por los
paises para el diagndstico y el tratamiento de la enferme-
dad de Chagas, coordinamos, desde 2015, el Programa Ac-
ceso Chagas 4D. Con una experiencia piloto que comenzé
en Colombia, conjuntamente con el Ministerio de Salud y
Proteccion Social y el Instituto Nacional de Salud, el pro-
yecto fue desarrollado inicialmente en cinco municipios de
los departamentos de Casanare, Boyaca, Arauca y Santan-
der con una ampliacién y escala progresiva para municipios
incluidos en la planificacion del programa nacional de Cha-
gas para el control vectorial intradomiciliario.

Guatemala

Para implementar dos areas de salud en Guatemala, la
DNDJ actud conjuntamente con otros aliados nacionales
e internacionales especialmente en la descentralizacion
del diagnostico en Jutiapa. En 2021, se inaugurd también
la Clinica de Atencidén a pacientes de Chagas en Comapa,
donde colaboramos para mejorar la resolutividad de la
clinica, promoviendo capacitaciones, asi como la compra
de equipos y materiales clinicos. En el departamento de
Jalapa también actuamos conjuntamente con el progra-
ma nacional y autoridades locales en el desafio de des-
centralizar y ampliar la ruta para la atencidn integral de
los pacientes con la enfermedad de Chagas.

El abordaje de los proyectos piloto resulté fundamental
para la identificacién de barreras locales, fortaleciendo
los sistemas de salud para la atencién en el nivel primario
y para la viabilizacién del diagndstico y tratamiento pre-
coz. Vea mas en la publicacién “Acceso Chagas - la ex-
periencia piloto en Colombia”.

14 INFORME DE ACTIVIDADES 2021

rograma Acceso Chagas 4D

2289

profesionales de salud capacitados para atender
integralmente a personas con la enfermedad de
Chagas y prevenir la transmision congénita

En todos los municipios se implementd la ruta de aten-
cién integral, centrada en el paciente portador de la en-
fermedad o en riesgo de contraerla, simplificando el pro-
ceso de diagndstico y reduciendo el tiempo de espera
del tratamiento de 258 dias a tan solo 19. El afio 2021
estuvo marcado por la expansidén de la iniciativa a un
nuevo departamento en Colombia, al norte de Santander.
El objetivo es que hasta fines de 2024 el programa cubra
todos los municipios del pafs.

Ademas de la implementacion de la ruta de
atencion, la DND/ colabord en el estudio de
evaluacion del diagnostico seroldgico de la
infeccion por T. cruzi —estudio liderado por
el Laboratorio Nacional de Referencia (LNR)
de Guatemala— con apoyo técnico de la
DNDiy donacion de equipos al laboratorio.

Andrea Marchiol, Gerente Senior de Acceso

e Acces(

Pruebas rapidas: una via de innovacié
para simplificar el diagnésticc

Una de las principales barreras en el diagndstico de Chagas es la complejidad de las pruebas. Actualmente, el procedi-
miento estandar prevé la realizacion de dos pruebas serolégicas y, en caso de que haya discrepancia entre ambas, existe
la necesidad de realizar un tercer examen confirmatorio. Con el objetivo de simplificar este proceso, la DND/ en conjunto
con el Instituto Nacional de Colombia y la FIND (Alianza Global para Diagndsticos) trabajé en 2021 en el procesamiento
del estudio de validacién de pruebas rapidas en condiciones de laboratorio. En esta etapa, se evaluaron 11 pruebas
rapidas y, entre ellas, las que llegaron a mejores resultados fueron seleccionadas para la siguiente fase, en 2022,
que se probara en gestantes, publico objetivo de esta iniciativa. La principal expectativa es la de incluir las pruebas
rapidas en el algoritmo de diagnéstico de la enfermedad de Chagas en Colombia.

En colaboracién con el Programa de Chagas de Santiago del Estero, en Argentina, la DNDJ trabaja en la articulacién de
soluciones para ampliar el acceso al diagnéstico y tratamiento con el estudio clinico para regimenes mas cortos de trata-
mientos con benznidazol, fortaleciendo a los equipos de investigacion locales para que perfeccionen el reclutamiento de

pacientes. En octubre de 2021 se inici¢ el trabajo de capacitacion para testeo comunitario e inclusién de pruebas rapidos.

Diagnosticary tratar la enfermedad de Chagas puede
salvar la vida de miles de personas. La adopcion de
pruebas rapidas facilitara el diagndstico, disminuyen-
do la brecha existente en la deteccion de la enferme-
dad, principalmente en lugares remotos y rurales.

En este video, producido por la DND/, se muestra la
visién de especialistas y profesionales de la linea de

frente en Santiago del Estero, Argentina.
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https://www.dndial.org/wp-content/uploads/2021/04/informativo_acesso_colombia_dez2020_blue_PORT_digital.pdf?x40562&x96328
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ACCESO @

os desafios de la transmision
ongénita en Colombia

En 2021, la DND/ junto al Ministerio de Salud y la OPS dio inicio al proyecto piloto para la implementacion plena del
ETMI-plus para la enfermedad de Chagas en Colombia. El proyecto gse ocupa de la eliminacién de la transmision
congénita (de madre a hijo] de cuatro enfermedades: Chagas, sifilis, VIH y hepatitis B. Inicialmente, abarca los depar-
tamentos del norte de Santander y el municipio de Arauquita, en el departamento de Arauca, donde también se esta
trabajando con proyectos de acceso al diagndstico y tratamiento.

% Para més informacioén, acceda al documento de la OPS, clic aqui

stados Unidos

En 2021, con la coordinacion de la DNDJ, un grupo de especialistas elaboré un documento con recomendaciones para el
triaje y diagnostico de pacientes con la enfermedad de Chagas, que fue publicado en el Journal of Infectious Diseases. El
objetivo de este documento es el de facilitar el acceso por parte de los profesionales de los sistemas de salud a la informa-
cion sobre factores de riesgo y opciones de diagndstico. También realizamos el sequimiento del programa de Chagas de la
Universidad de Florida, que logro el triaje de méas de 500 personas a pesar del contexto de la pandemia.

= Para mas informacion, clic aqui

Experiencia in situ de un proyecto para aumentar el acceso al diagnostico
y tratamiento de la enfermedad de Chagas en areas endémicas de alto
riesgo de Colombia.

Publicado en la revista cientifica Acta Tropica (oct/2021).
% Lea aqui
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Sumando fuerzas para promover €
mejor fratamiento para todo

Hoy, mas de 58 millones de personas viven con hepati-
tis C y 80% no saben que estan infectadas, lo que hace
que apenas 13% de los pacientes tengan acceso al trata-
miento. No en vano, a la enfermedad se la conoce como
la “enfermedad silenciosa”. La meta de la OMS es tratar
al 80% de las personas con hepatitis C de aqui al 2030. No
obstante, los cuidados y el tratamiento para la enferme-
dad reciben poca inversion en los &mbitos nacional y mun-
dial. Con el objetivo de aunar esfuerzos y actuar de ma-
nera coordinada y estratégica para superar las barreras
y disparidades existentes en el acceso, la DNDJ/, Médicos
Sin Fronteras [MSF), la FIND —Alianza Global por el Diag-
nostico— y el Grupo de Accién por los Tratamientos (TAG)
anunciaron en julio de 2021, la Alianza para el Control y
Tratamiento de la Hepatitis C (Hepatitis C Partnership
for Control and Treatment, o PACT).

La PACT para Hepatitis C operard en América Latina, Asia,
Africay Europa del Este en colaboracién con “paises lideres”

que estan revolucionando el tratamiento de la hepatitis C.

e Acces(

({9

Los cuidados y tratamiento de las personas
afectadas por el VHC padecen de carencias
cronicas en los ambitos nacional y mundial.

EL PACT para HepC apunta a reforzar la inversion
y fomentar el liderazgo publico, esenciales
para permitir la implementacion de programas
ambiciosos de VHC. Asegurar a voluntad politica
y los recursos nacionales puede fundar las bases
para la financiacion sustentable de programas de
hepatitis que acerquen el tratamiento a todas las
personas. Apoyaremos este trabajo con politicas
solidas para mejorar el acceso a antivirales
de accidn directa (AAD) y a tecnologias de
diagnostico de las mas innovadoras.

Graciela Diap, lider del proyecto de
acceso al VHC en la DND;/
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https://academic.oup.com/jid/article/225/9/1601/6384556
https://academic.oup.com/jid/article/225/9/1601/6384556
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0001706X21003971?via%3Dihub
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https://www.dndial.org/2021/comunicacao-e-informacao/press-releases/lancamento-de-uma-parceria-em-saude-publica-para-enfrentar-a-epidemia-silenciosa-de-hepatite-c-nos-paises-de-renda-baixa-e-media/
https://www.dndial.org/2021/comunicacao-e-informacao/press-releases/lancamento-de-uma-parceria-em-saude-publica-para-enfrentar-a-epidemia-silenciosa-de-hepatite-c-nos-paises-de-renda-baixa-e-media/
https://iris.paho.org/handle/10665.2/34306
https://iris.paho.org/handle/10665.2/34306
https://academic.oup.com/jid/article/225/9/1601/6384556

ortalecimiento de capacidades

onstruir un ecosistema de innovacién en Amé-
ica Latina que promueva soluciones efectivas y
sustentables para poblaciones desatendidas

Uno de los compromisos centrales de la actuacién de la DND/ en América Latina es el de fomentar soluciones susten-

tables por medio de programas y alianzas con la comunidad cientifica, la industria, instituciones de referencia, grupos
de la sociedad civil y gobiernos de los paises endémicos. Intercambiar conocimiento y compartir datos aumenta la ca-
pacidad de investigacion clinica y de las fases iniciales de investigacién, permitiendo el acceso a nuevos tratamientos.

En la region realizamos diversos proyectos con un abordaje abarcador, que atraviesa todas las fases de desarrollo de un

medicamento, desde el descubrimiento de nuevas moléculas, investigaciones preclinicas y clinicas hasta el registro y la
implementacion de nuevos tratamientos que prioricen las necesidades de las poblaciones desatendidas.
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Fortalecimiento de capacidade

Plataforma de Investigacién Clinice
en Enfermedad de Chaga

=500 | L1700 | 24

miembros instituciones paises

Fundada en 2009, la Plataforma de Investigacion Clinica en Enfermedad de Chagas relne a una comunidad activa de aliados
para respaldar la evaluacion y el desarrollo de nuevos tratamientos para la enfermedad de Chagas. Con el objetivo de esta-
blecer una estrategia conjunta centrada en el paciente, la DNDJ facilita las actividades y la articulacién entre los miembros
de la plataforma, que apunta al desarrollo de nuevas investigaciones clinicas, discusiones técnicas y, sobre todo, a transferir
conocimientos entre los diferentes actores, crucial para fomentar importantes avances en la investigacion sobre Chagas.

Ademas de esto, la plataforma identifica y apoya la conformacién de una agenda de prioridades, trabaja en la estanda-
rizacion de la metodologia de evaluacion de la eficacia de medicamentos y analiza alternativas de utilizacién de medica-
mentos ya aprobados (nuevos esquemas terapéuticos, dosificaciones, combinaciones y mas).

8 participantes

Aun enfrentando un escenario de restricciones debido a la pandemia de COVID-19,

5 talleres técnicos

las actividades de la plataforma se adaptaron al régimen de eventos virtuales durante buena
parte del ano 2021. En este periodo, se promovieron cinco eventos entre talleres y encuentros
técnicos de acuerdo con las prioridades para el avance de la investigacion clinica en Chagas:

e Pardmetros para la estimativa de muestras en ensayos clinicos de no inferioridad para
nuevos tratamientos de la enfermedad de Chagas

e “NuestroBen-2020" - reunion de investigadores, capacitacion en farmacovigilancia

Destacados 2021

e Criterios que se consideraran en estudios para la evaluacion de pruebas rapidas
¢ (Re]pensar la comunicacion de Chagas en diferentes escenarios

* Taller/Seminario hibrido sobre Chagas congénito

Consulte la 112 edicién del boletin informativo de la Plataforma
de Investigacion Clinica en Enfermedad de Chagas, clic aqui
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Fortalecimiento de capacidades

redLEISH

Fundada en 2014, la redLEISH tiene como objetivo fortalecer la capacidad de implementacion de estudios clinicos para
la evaluacion de nuevos tratamientos y herramientas terapéuticas para la leishmaniasis, actuando a través de una
agenda de cooperacion que reune a especialistas e instituciones de referencia. Coordinada por la DNDJ, la red también
promueve el intercambio de conocimiento, el consenso en relacion con las prioridades de investigacion, la armonizacion
de criterios para la conduccidon de estudios clinicos y discusiones sobre desafios y estrategias para que nuevas opciones
de tratamiento tengan impacto en la salud publica.

Las principales herramientas de comunicacion facilitadas por la DND/ para la divulgacion del contenido y la interaccion
entre los miembros de la redLEISH son el foro web virtual, el boletin anual y las reuniones periddicas.

2 reunionesy 5 grupos focales virtuales @@ participantes

e Finalizacion del proyecto colaborativo de intercambio de datos de efectividad y tolerancia de
los tratamientos de la LC en ninos de hasta 10 anos de edad y adultos a partir de 60 anoss.

e Colaboracion en el ensayo clinico de Fase Ill para la leishmaniasis mucosa, coordinado por
el Instituto Rene Rachou (IRR) - Fiocruz Minas en colaboracion con el Hospital Julio Muller,
Cuiaba, Mato Grosso, Instituto de Infectologia Emilio Ribas, Sdo Paulo, Universidade de Sao
Paulo (USPJ, Sao Paulo, Plataforma de Investigacion Clinica/FIOCRUZ.

e Presentacién en 2 encuentros virtuales, a investigadores y especialistas del nuevo y el viejo
mundo, de la revisién sistematica para evaluar la respuesta terapéutica y las tasas de recaidas
en pacientes tratados por leishmaniasis cutanea. Por consenso, ambos grupos recomendaron
limitar la evaluacion de la eficacia de tratamientos de pacientes con LC incluidos en ensayos
clinicos hasta la cura inicial (90 a 120 dias a partir del inicio del tratamiento).

e Conjuntamente con la oficina de la India y el Departamento de Acceso, se crearon 5 grupos focales
virtuales para comprender la perspectiva de los especialistas en LC y actores gubernamentales en
lo que refiere a la utilidad, beneficios, barreras, y aceptacion de la termoterapia.

20 INFORME DE ACTIVIDADES 2021

Fortalecimiento de capacidades

Proyecto Intercambio de Datos =
Leishmaniasis Cutanea (LC)

Nacido a partir de una necesidad identificada en la reunion anual de la RedelLEISH en 2018, en la cual investigadores destaca-
ron la falta de evidencias robustas en pacientes pediatricos y adultos de edad igual o por encima de 60 afios con leishmaniasis
cutanea [LC), el proyecto colaborativo de intercambio de datos concluyd con éxito en marzo de 2021. Con el apoyo del TDR/
OMS, 10 instituciones participantes de la RedeLEISH en 4 paises (Brasil, Colombia, Bolivia y Pert) coordinaron esfuerzos para
recoger y compartir informacion sobre el desenlace clinico y tolerancia de los tratamientos de la LC usados en la rutina para
estos dos publicos, que generalmente no son incluidos en ensayos clinicos por cuestiones de éticay seguridad.

Con datos de 1.325 pacientes con LC (736 nifios con
edades de hasta 10 anos y 589 adultos con edades de 60
afos o mas), creemos que sea el estudio colaborativo
mas grande de este tipo para LC en la region.

Para mas informacion, lea el articulo completo en la 52 edicion del informativo de la redelEISH,

Ana Marilus Reyes Morales (Lima - PE), sus dos hijos Ivana (5)
y Rodrigo (2] son pacientes con leishmaniasis cutanea

dndial.org 21


https://www.dndial.org/wp-content/uploads/2021/10/DNDi-informativo-infoleish-edicao-5-PORT-2021.pdf?x40562

elaciones exteriores

| compromiso de la DNDi con América Latina

Con la mision de desarrollar tratamientos y de brindar la oportunidad de una vida més saludable y digna a millones de
pacientes desatendidos de América Latina, la DND/ es consciente de la relevancia de su actuacion, considerando los
desafios de un area tan diversa y extensa geograficamente.

Desarrollamos alianzas estratégicas para promover tratamientos sequros, eficaces y accesibles, orientados por las necesi-
dades de las personas afectadas por enfermedades tropicales olvidadas, asi como de pacientes desatendidos afectados por
otras enfermedades infecciosas. Estos pacientes se encuentran, en gran parte, en condiciones de vulnerabilidad socioeco-
nomica, lo que aumenta la incidencia de la exposicién a formas de infeccidén y transmision comunitaria y dificulta su acceso
al diagndstico y tratamiento, ademas de mantenerlos en ciclos de pobreza y condenarlos al estigma social.

Con el objetivo de ampliar nuestra capacidad de accién, tanto en la investigacién para el desarrollo de medicamen-
tos como en garantizar el acceso a estos por parte de las poblaciones desatendidas, establecimos modelos colabo-
rativos de actuacion, uniéndonos a actores de diversos segmentos para alcanzar resultados efectivos en América
Latina. Para sequir liderando esta operacion, ante los desafios de implementar acciones en los dmbitos locales y
supranacionales, la DND/ necesita asegurarse el apoyo de todas las esferas de la sociedad. Esto implica la nece-
sidad de alcanzar la financiacidén necesaria y en la medida de lo posible que resulte flexible para sus actividades a
través de fuentes publicas y privadas diversificadas.

La DNDij tiene el placer de presentar en este informe sus actividades y logros de 2021, que Gnicamente fueron posibles gra-
cias a las diversas alianzas con las que cuenta la institucion y el apoyo de donantes de la region y de otras partes del mundo.

jUnase a nosotros en la lucha contra las enfermedades olvidadas!
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@ Comunicacié

i-Chagas - Innovacion para ampliar el acceso E-News América Latina
Para ayudar a superar las barreras de informacion sobre ~ Con el compromiso de divul-
diagndstico y tratamiento y apoyar a los profesionales de la gar nuestras estrategias vy
salud, conjuntamente con aliados en toda la regién, creamos  resultados alcanzados para
una nueva herramienta innovadora: la aplicacion i-Chagas. fomentar soluciones efecti-
vas a las enfermedades olvi-
dadas, en 2021 iniciamos la
publicacién de una newslet-
ter enfocada exclusivamente
en América Latina.

fC hagas
DNDi

Registrese para estar informado sobre

Para més informacion, clic aqui nuestras iniciativas en la region, haga clic aqui

Agradecimiento

DNDij ya a puesto a disposicion 12 nuevos tratamientos para seis enfermedades desatendidas

Toda contribucién es esencial para avanzar la mision y los objetivos de la DND/. Somos profundamente agradecidos a los
donantes listados abajo por su apoyo a proyectos en America Latina en 2021.

La lista completa de todos los donantes actuales de la DND/ se encuentra en el informe global de actividades de 2021, y |
de todos los donantes desde el 2003 est& disponible en nuestro sitio: dndi.org/donors

APOYO INSTITUCIONAL PUBLICO APQOYO PRIVADO
Alemania - Ministério Federal de Educacao e Pesquisa (BMBF] através de KfwW e Associacao Bem-Te-Vi Diversidade
Brasil - Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo (FAPESP) e Dioraphte Foundation

Brasil - Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico - CNPg e Médecins Sans Frontieres - Internacional

Ministério da Saulde através do Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de o Médecins Sans Frontidres - Suica
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde (DECIT/SCTIE) ‘

. , IELGEER tical C Limited
Japén - Fundo de Tecnologia Inovadora em Satde Global (Fundo GHIT) aeda Fharmaceuticat Lompany Himite

Holanda - Ministério de Relacdes Exteriores (DGIS)

Reino Unido - Agéncia de Cooperacao Internacional do Reino Unido (UK aid)

Suiza - Agéncia Suica para Desenvolvimento e Cooperacao (SDC)
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