Por qué necesitamos nuevas
herramientas para la TB

El diagnéstico actual tiene mas de 100 anos
» Particularmente ineficaz para diagnosticar TB en personas VIH+
« Los nuevos métodos mas efectivos no se usan extensamente

« Las pruebas para cepas farmaco-resistentes no estan
extensamente disponibles en el terreno

« Todavia no existen diagnosticos adecuados para uso comunitario

Los farmacos actuales tienen mas de 40 anos
e Cuatro farmacos, a tomar durante 6-9 meses
* No son compatibles con algunos antirretrovirales del VIH/SIDA

- Eltratamiento para las cepas resistentes es largo, caro y con
efectos secundarios muy serios y bajas tasas de éxito

La vacuna actual tiene mas de 85 anos
* Proteccion poco fiable contra la TB pulmonar o post-infantil
* Su uso no es seguro en personas con VIH/SIDA
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Asociaciones para el Desarrollo
de Productos para la TB (PDP)

 Iniciativas sin animo de lucro con la mision de acelerarla 1+D y
la adopcion de nuevos productos mas asequibles, necesarios
para la erradicacion de la TB

« Actuamos desde lo “virtual” hasta el “carne y hueso”, en funcion
de la necesidad

« Desarrollamos y gestionan alianzas y recursos procedentes del
sector publico, el privado y el filantropico

 Utilizamos un enfoque de gestion por cartera

« Actuamos como catalizadores para ayudar a que todos los
actores en el campo de las nuevas “herramientas” puedan
avanzar
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Como trabajamos los PDP

Help ensure widespread
availability & adoption ‘

-

PRE-CLINICAL »CLINICAL TRIA

) BASIC REEEARC

Help |d-entrfy Assess and fund  Provide common Muxlmrze Help treuie
meost premising  across the product  capabilities or clinical trial regulatory
candidates pipeline supports for capacity pathways and
the field capacity
- -
® Multiple mechanisms/ ® Formulation capacity
targets/products ® |n vitre and in vive models

® Regulatery
® Manufacturing

Cortesia del Partenariado Internacional para los Microbicidas (IPM)
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El modelo PDP

), TBALLIANCE

GLOBAL ALLIANCE FORTB DRUG DEVELOPMENT




Herramientas actuales y necesidades no cubiertas

Herramienta Necesidades no cubiertas

» Pruebas rapidas, precisas y asequibles
Diagnosticos < Adecuadas para su uso en el centro de cuidados
» Deteccion de formas de TB resistentes a farmacos

 Terapias mas cortas y simplificadas

 Efectivas contra TB sensible y resistente a farmacos
« Compatibles con TARGA

 Tratamiento mejorado para la TB latente

Farmacos

« Vacunas seqguras y efectivas que prevengan todas
las formas de TB
Vacunas « Adecuadas para su uso en niNos y ninas,
adolescentes y adultos/as.
« Seguras para su uso en personas VIH+
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Contribucion de los PDP al fortalecimiento y
sostenibilidad de la Investigacion

 (Colaboraciones con socios en
paises donde la TB es
endémica

« Aprovechamiento maximo del
apoyo financiero

« Desarrollo de infraestructuras —
laboratorio y equipamiento

» Fortalecimiento de capacidades
de investigacion clinica —
formacion de personal en el
terreno
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Sobre TB Alliance

« QOrganizacion humanitaria global
« Trabajamos para encontrar

mejores y mas rapidos
_ tratamientos para la TB
« Operamos en mas de 12 paises

en el mundo en desarrollo

« Tenemos el mayor numero de
candidatos a farmacos de la TB
de la historia
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Mision de TB Alliance

« Desarrollar nuevos y mejores tratamientos para la
TB que sean:
— de actuacion rapida y menos complejos
— compatibles con TARGA
— activos contra las cepas sensibles y resistentes a los
farmacos

« Asegurar que los nuevos regimenes sean
asequibles, realmente utilizados y universalmente

accesibles

 Actuar como catalizador de actividades de
desarrollo de farmacos de TB a nivel internacional
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La vision de TB Alliance
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combinaciones con
multiples farmacos
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Cartera de productos de TB Alliance

Programas de 1B
Alliance
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Objetivos terapéuticos de TB Alliance

Largo Plazo

Medio Plazo 32 Ola de Innovacién

22 Ola de Innovaciér/
Corto Plazo
12 Ola de Innovacién/ Oral, un régimen

o o monodosis diario en 2
/ Oral, régimen diario de_ 2 semanas o0 menos (0 mejor
Desarrollar meses 0 menos (0 Mejor  ragimen) que sea activo

Oral, régimen diario de 4 régimen) que pueda ser

UN régimen meses o menos (0 Mejor  agministrado con TARGA  orta o o hace”

- resistente.
para regimen) y que sea activo contra TB
farmaco-resistente. Considerar alternativa:
_ _ simplificar estrategias si la
Considerar alternativa: primera ola de innovacion

simplificar estrategias s_|,Ia no parece factible
primera ola de innovacion
no parece factible
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Cambiando el recorrido para el
desarrollo de farmacos para la TB

« Por primera vez en la historia, disponemos de una solida
cantera de farmacos de la TB

« Se necesitan combinaciones novedosas y optimizadas para
responder a la necesidad de reducir el tratamiento de la TB
sensible y resistente a los farmacos y la coinfecciéon TB/VIH

« El enfoque actual para el desarrollo de farmacos de la TB
sustituye medicamentos uno por uno, necesitando decadas
para introducir un nuevo régimen basado en multiples agentes
novedosos

« Se necesita un nuevo mecanismo para la seleccion y
desarrollo racional de nuevas combinaciones
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La cartera clinica global: el desafio

Probando regimenes combinados con multiples farmacos nuevos

. . Oflotub,
gatifloxacin F | TDR

. . Bayer
moxifloxacin ’
TB Alliance

TMC20G7 DR-TB J&J/Tibotec

OPC67683 Otstikg
PA-824 TB Alliance
LL-3858 Lupin
TMC207 DS-TB TB Alliance
sQ109 Sequella
PNU-100480 Pfizer
B Fasel B Fasell 1 Faselll
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CURRENT REGIMEN DEVELOPMENT PARADIGM:

i Existingregimen

consists of four drugs
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NEW COMBINATION APPROACH:
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Colaboracion por sectores

* Fundacion Bill y Melinda Gates

« TB Alliance

« Companias farmaceéuticas

- FDAy EMEA

» Sociedad civil y defensores (advocates)
* Instituto Critical Path

« QOrganizaciones Intergubernamentales
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Preparados/as para el impacto

* Primera combinacidon en humanos prevista
para el final de este ano

* Ya han sido identificadas varias
combinaciones preclinicas
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Critical Path to New TB Drug
Regimens (CPTR)

« Acelerar el desarrollo de nuevos regimenes con pruebas de
nuevos y prometedores farmacos a la vez, mejor que
pruebas secuenciales de farmacos individualmente.

> Potencial para reducir, de 24 anos a 6 anos, el
desarrollo de regimenes de farmacos enteramente
novedosos

« Vencer las barreras de la propiedad intelectual con la
colaboracion del sector privado

 Un modelo para otras clases de terapias que necesitan
combinaciones, como el cancer y la hepatitis.
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