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Resumen Se analizé el proceso de desarrollo de
la combinacion de dosis fija de artesunato y me-
floquina en Brasil a la luz del acceso a medica-
mentos, buscando registrar aciertos y lecciones
aprendidas. Se trata de un estudio de caso del
desarrollo del producto en el marco de una aso-
ciacion publico-privada. Se realizaron entrevistas
semiestructuradas con actores clave involucrados
en las diferentes etapas del desarrollo y se ana-
lizaron documentos. El modelo logico de acceso
a los medicamentos asi como la evaluacion de
programas fueron importantes referenciales que
orientaron el disefio del estudio y el andlisis. A
pesar de los varios aciertos a lo largo del proyecto,
la planificacién de la adopcién del producto fue
insuficientemente contemplada en la arquitectu-
ra del proyecto en andlisis; irregularidades en la
demanda generaron dificultades en la planifica-
cién de la produccioén; el producto se adopta de
manera irregular en la regién de las Américas. El
proyecto puede ser considerado exitoso, habiendo
sido alcanzado el producto y atendidos los pilares
propuestos de fortalecimiento de capacidades y
alianzas tanto institucionales como individuales
y abogacia. Sin embargo, fue posible registrar fra-
gilidades del proceso a ser mitigadas en proyectos
futuros de la misma naturaleza.

Palabras clave Produccién de drogas sin interés
comercial, Acceso a medicamentos, Malaria, En-
fermedades olvidadas
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Introducciéon

En 2001, la Campafia para el Acceso a Medica-
mentos Esenciales de Médicos sin Fronteras
(MSF) y el Grupo de Trabajo sobre Medicamen-
tos para Enfermedades Olvidadas (DND working
group) publicaron un estudio con un mapeo de
los esfuerzos de Investigacion y Desarrollo (1&D)
para las llamadas enfermedades tropicales olvi-
dadas, y el diagndstico fue muy claro: habia poco
o ningtn esfuerzo en I&D para esas enfermeda-
des emprendido por las empresas farmacéuticas'.
Se evidencié que la innovacion en el sector far-
macéutico estaba orientada por el potencial de
mercado, con una brecha importante para las
necesidades en salud de los paises en desarrollo.

La falta de innovacién para las enfermedades
olvidadas también fue reconocida y prioriza-
da por los paises miembros de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS). En 2003, se apro-
bé una resoluciéon® en la Asamblea Mundial de
la Salud estableciendo una Comisién para buscar
el equilibrio entre los derechos de propiedad in-
telectual, la innovacién y la salud publica. El in-
forme de esta Comisién’ también sefialé que el
sistema de propiedad intelectual establecido por
el Acuerdo sobre los ADPIC de la Organizacién
Mundial del Comercio no estimulaba los esfuer-
zos de innovacién para las enfermedades que
afectaban principalmente a los paises en desarro-
llo (llamadas enfermedades de tipo III).

En los dltimos diez anos, una de las respues-
tas a las brechas de I&D para algunas necesidades
en salud de los paises en desarrollo ha sido el es-
tablecimiento de Asociaciones para el Desarro-
llo de Productos (PDP)*. Estas PDP involucran
en su mayoria instituciones sin dnimo de lucro
que gestionan un portafolio de proyectos tanto
en las fases de descubrimiento y de desarrollo de
productos para enfermedades especificas. Ellas
articulan diferentes instituciones, tanto publicas
como privadas, para la implementacién de esos
proyectos. La Iniciativa Medicamentos para En-
fermedades Olvidadas (DNDj, en inglés), creada
en 2003, es una PDP.

En cuanto a la malaria, una de las enferme-
dades olvidadas?, el inicio de los afios 2000 fue
marcado por una serie de cambios en el contex-
to internacional de adopcién de las terapias de
combinacién de artemisinina (ACTs) para su tra-
tamiento®®. S6lo la asociacion de arteméter + lu-
mefantrina estaba disponible en forma de com-
binacién en dosis fija (FDC, en inglés) (marcas
Coartem® y Riamet® de Novartis Pharma AG)°.

Se estima que en 2000 se produjeron 227
millones de casos de malaria en el mundo, con

transmision continua en 106 paises’. Esfuerzos
internacionales y nacionales pretendieron redu-
cir la incidencia y tasa de mortalidad por malaria,
con resultados significativos, con 64 paises proxi-
mos a alcanzar la meta (2000-2015) de reversién
de la incidencia fijada por los Objetivos del Mi-
lenio (ODM)3.

El cambio en la orientacion del tratamiento
de la malaria para las ACTs se introdujo en un
contexto de reconocimiento global de la epide-
mia y del establecimiento de grandes donantes,
que desempenaron un papel importante en la
ampliacién del acceso al tratamiento (Asociacion
Roll Back Malaria’, el Fondo Mundial de Lucha
contra el Sida, la Tuberculosis y la Malaria'’, la
Unitaid!!).

En 2002, se establecio el consorcio FACT (Te-
rapias de Combinacién de Dosis Fija Basadas en
Artesunato — del inglés Fixed-Dose Artesunate
Combination Therapy) por MSF para el desarro-
llo de terapias combinadas (FDC) para el trata-
miento de la malaria. En la estrategia de la OMS
de 2001° para retardar el escenario de desarrollo
de resistencia a antimaldricos, la combinacion de
dosis fija de Artesunato (AS) + Mefloquina (MQ)
fue evaluada como la mds adecuada para Améri-
ca Latina y Asia.

En Brasil, la asociacién con el laboratorio pu-
blico Farmanguinhos, de la Fundacién Oswaldo
Cruz (FIOCRUZ), fue establecida en el marco del
proyecto FACT, que tuvo como objetivo el desa-
rrollo del ASMQ FDC".

Se han identificado en la literatura pocos es-
tudios que buscan profundizar el caso del desa-
rrollo del ASMQ FDC™*. Este articulo pretende
analizar el proceso de desarrollo de la combina-
cién en dosis fija de artesunato y mefloquina en
Brasil a la luz del acceso a medicamentos, de ma-
nera a registrar aciertos y lecciones aprendidas.

Método

Se traté de um estudio de caso del desarrollo del
ASMQ FDC, abordaje escogido para la compren-
sién de los fenémenos relacionados', priorizan-
do la explicacién y no la cuantificacién's.

El modelo légico de acceso a medicamentos
propuesto por Frost y Reich' y la evaluacion de
programas de salud'® fueron referenciales centra-
les en el diseio del estudio y en el andlisis.

Se realizaron entrevistas semiestructuradas
con actores clave involucrados en las diferentes
etapas del desarrollo del ASMQ FDC. Ademis, se
analizaron documentos proporcionados por los
entrevistados.



Después de la indicacién inicial de entrevis-
tados por la DND;, la expansiéon de esa muestra
intencional fue realizada por medio del muestreo
de bola de nieve™.

Ellos fueron identificados segin su vincula-
cién instituacional (A = DNDj; B = Farmanguin-
hos; C = FIOCRUZ (excepto Farmanguinhos); D
= Agencia internacional (OPS, OMS, Unitaid);
E = CIPLA; F = Ministerio de Salud de Brasil/
Gobierno Brasilefio; y G = MSF) y su papel en el
proyecto de desarrollo del ASMQ FDC (Toma-
dor de decisién (DM): importante en la defini-
cién de la agenda, pero con poco control sobre
la definicién de las alternativas y del resultado
final; Implementador/operacional (I0): papel
en la implementacién del proceso de desarrollo
(incluso el registro sanitario); Implementador/
adopcion (IA): papel en la implementacién en el

proceso de desarrollo (después del registro sani-
tario), sobre todo sujetos fuera de la asociacién
DNDi-Farmanguinhos). A pesar de la mayoria
absoluta de los entrevistados haber autorizado su
citacién nominal, optamos por presentar las opi-
niones segun esas categorias, por entender que
es mds importante su papel en el proceso que la
identificacién individual.

Se realizaron 25 entrevistas entre enero y
abril de 2015, conducidas individualmente por
tres de las autoras, la mayoria fue presencial, seis
por skype y en dos los relatos, a solicitud de los
entrevistados, se enviaron por escrito.

Las entrevistas fueron transcritas y someti-
das al analisis de contenido temaético, siendo las
categorias de andlisis las dimensiones del mo-
delo logico de acceso a medicamentos adoptado
(Cuadro 1), buscando identificar elementos rela-

Cuadro 1. Dimensiones y actividades del acceso a medicamentos segtin el modelo l6gico propuesto por Frost y

Reich.

Actividades de acceso

Descripcion

Arquictetura: estructuras organizativas y relaciones establecidas con el objetivo de coordinacién y gestién de
las actividades de disponibilidad, accesibilidad y adopcién

Disponibilidad: implica la logistica de produccién, compra, transporte, almacenamiento, distribucién y
entrega de una nueva tecnologia de salud para garantizar que alcance las manos (o la boca) del usuario final.

Produccién transformacién de materias primas en productos acabados para uso o venta.

Programaciéon estimar la cantidad de un producto a ser adquirido y utilizado, y a qué precio.

Adquisiciéon proceso de obtencién de tecnologias de salud por proveedores privados o publicos,
e incluye todas las decisiones relacionadas a las cantidades especificas, los precios
pagados, asi como la calidad de las tecnologias de salud recibidas.

Distribuciéon proceso de transferencia de tecnologias a través de canales publicos o privados, o un
mix publico-privado.

Provisiéon punto de la cadena de suministro en el que la tecnologia se transfiere fisicamente

para su destino al usuario final por canales privados o publicos.

Capacidad adquisitiva: implica garantizar que las tecnologias de la salud y los servicios relacionados no sean

muy caros para las personas que lo necesitan.

Capacidad adquisitiva | Accesibilidad adquisitiva de la tecnologia por las unidades de compras de los
por gobiernos y ONG gobiernos nacionales en los paises en desarrollo y por las ONG.

Capacidad adquisitiva | Accesibilidad adquisitiva de la tecnologia por los usuarios finales

para el usuario final

Adopcion: implica la aceptacion posibilitando la creacién de la demanda por una nueva tecnologia de salud
por las organizaciones globales, actores gubernamentales, proveedores y distribuidores, prescriptores y

pacientes individuales.

Adopcién global

aceptacion de la tecnologia por los organismos internacionales como la OMS,
UNICEF, ONUSIDA, UNFPA vy de expertos técnicos.

Adopcion nacional

aceptacion de la tecnologia por los formuladores de politicas en los ministerios de
paises en desarrollo, incluyendo compromiso politico, aprobacién regulatoria y
adopcién de protocolos de tratamiento.

Adopcién por el
proveedor y prescriptor

aceptacion de la tecnologia por el proveedor y la prescripcién adecuada.

Adopcion por el usuario | aceptaciéon de la tecnologia por el paciente o el consumidor, lo que incluye su uso

final y uso apropiado adecuado.

Fuente: Frost y Reich (2008)".
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cionados a los obstdculos y alcances en cada una
de ellas. Las etapas trataron de la definicion del
modelo légico, familiarizaciéon con el material de
campo, indexacién de los hallazgos, mapeo e in-
terpretacion.

Teniendo en cuenta que este trabajo se centré
principalmente en la perspectiva del proveedor
(supply-side), y la capacidad adquisitiva es un
aspecto que necesariamente debe contemplar al
consumidor (demand-side), esta dimensién no se
abordoé.

Los documentos incorporados se indican con
los siguientes cddigos:

« DOCI: 1. Model Contract (Confidential):
Cost reimbursement for research and technolog-
ical development projects, 2003.

+ DOC2: CONFIDENTIAL. Amendment to
Model Contract: Cost reimbursement for re-
search and technological development projects,
2003.

+ DOC3: ORGANIZACION PANAMERI-
CANA DE LA SALUD, OFICINA BRASIL. OPS/
OMS en Brasil, Miembro del Comité Técnico
Asesor de Malaria, 2012.

+ DOC4: INTERNATIONAL FEDERATION
FOR TROPICAL MEDICINE (IFTM). XVIII In-
ternational Congress for Tropical Medicine and
Malaria and XLVIII Congress of the Brazilian So-
ciety of Tropical Medicine, 2012.

Después de un andlisis previo del material, se
realiz6 el 10 de junio de 2015, en la FIOCRUZ,
un taller que objetivé tanto el retorno de los
hallazgos a los interesados, como su validacion.
Este taller incluy6, ademas de los entrevistados,
a especialistas en andlisis de politicas publicas, en
evaluacién en salud y tomadores de decision de la
FIOCRUZ y de la DNDi.

El proyecto fue sometido al Comité de Etica
en Investigacion de la ENSP/FIOCRUZ y aproba-
do en diciembre de 2014.

Resultados
Arquitectura

La arquitectura aqui se entiende como aque-
llo que implica desde los acuerdos para estable-
cer la asociacion DNDi-Farmanguinhos hasta la
conduccién de las estrategias de acceso en el pe-
riodo post-registro (2008-2014). Los pasos prin-
cipales se resumen en la Figura 1.

La aproximacion entre el MSF y Farmanguin-
hos ocurri6 a causa de la produccién local publi-
ca de medicamentos antirretrovirales (ARV) no

patentados (A-DM-1, A-DM-2, B-DM-2). La in-
sercién de Farmanguinhos en la discusion sobre
medicamentos para enfermedades olvidadas se
intensificé en el marco del DND Working Group
(B-DM-2).

Tras la definicién de prioridad de FDC para la
malaria, se habia diagndstico la existencia de po-
cos grupos de investigacion dispuestos a invertir
en este desarrollo (A-IO-1).

El Special Programme for Research and Trai-
ning in Tropical Diseases de la OMS (TDR/OMS)
realizé la coordinacién técnica en la fase inicial
del proyecto FACT con el MSE. Inciado en 2002,
el proyecto involucré a diferentes socios inter-
nacionales [Université Victor Segalen (Bordeaux
11); Wellcome Trust-Mahidol; University-Oxford;
University Sains Malasia; Mahidol University
(Tailandia); Organizacién Mundial de la Salud;
Centre National de Recherche et de Formation
sur le Paludisme.] (DOC1). A partir de enero de
2005, MSF transfirié la coordinacién del proyec-
to a la recién creada ‘Iniciativa Medicamentos
para Enfermedades Olvidadas’ (DOC2).

Farmanguinhos aporté, entre otros aspectos,
el equipo técnico para desarrollo de la formu-
lacion farmacéutica (B-DM-1). La asociacion
DNDi-Farmanguinhos se mostré prometedora
debido a la alta conformidad del proyecto con la
ideologia de las instituciones y socios involucra-
dos (A-DM-2; A-IO-1). Se trataba de un contexto
de contestacion del sistema de monopolio y de
patente, siendo éste reconocido como incentivo
insuficiente para asegurar el desarrollo de medica-
mentos para enfermedades olvidadas (A-DM-2).

FIOCRUZ se convirtié posteriormente en
uno de los socios fundadores de la DNDi en
2003, con participacién en su Consejo (A-DM-1;
A-DM-2; C-DM-1; C-DM-1; B-DM-2; B-10-1).

Los componentes previstos en el acuerdo fi-
nanciado por la Unién Europea (UE), que pre-
veia tres afios de duracion a partir de su inicio en
julio de 2002, abarcaban desde la definicién de la
nueva formulacién y ampliacion (scale-up) de la
produccién, desarrollo de datos de seguridad, efi-
cacia, biodisponibilidad, realizacion de estudios
no clinicos y clinicos, evaluacién de la estabili-
dad, hasta la obtencion del registro sanitario de
las nuevas formulaciones (DOC1). No se identi-
fic6 en el acuerdo un plan sobre cémo el acceso
a estos medicamentos seria viable después de la
obtencion de los registros sanitarios.

El proyecto era absolutamente prioritario en
la DNDi (A-DM-1; A-DM-2; A-10-1; A-10-2;
A-10-3), sobre todo en su inicio (A-DM-1; A-1O-
2; A-10-3). El cataliz6 la creacién de la DNDi. Al
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Figura 1. Etapas del desarrollo, pre y post-registro y etapas de la adopcion de la asociacion a dosis fija del artesunato mefloquina

(ASMQ FDC), 2002-2014.

Leyenda: BR = Brasil; ASMQ = Artesunato + Mefloquina; FDC = Fixed Dose Combination; OMS= Organizacién Mundial de la Salud; BPF = Buenas
Practicas Farmacéuticas; PQ = Precalificacion; FAR= Farmanguinhos; CTD = Common Technical Dossier; OPS = Organizacién Panamericana de la

Salud; Anvisa = Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

principio, recibié mucha atencién, bastantes re-
cursos y la cooperacién de la direccién de Far-
manguinhos, lo que facilité todas las oportuni-
dades para que el proyecto sucediera (A-DM-1).

Fueron sefialadas oscilaciones en el grado de
prioridad del proyecto dentro de Farmanguinhos
a lo largo del tiempo y de las diferentes gestio-
nes, teniendo en cuenta los demds proyectos en
marcha (C-DM-1, B-DM-1, A-IO-1, B-DM-4,
B-IO-1). Una de las razones para ello seria una
cultura organizacional orientada a la atenciéon de
las necesidades brasilenias (C-DM-1). No hubo

consenso sobre estas variaciones, pero hubo
percepciones de que fue considerado altamente
prioritario por un grupo de implementadores a
lo largo de toda su duracién (C-DM-2).

La mayoria de los entrevistados reconoci6
los esfuerzos para promover la claridad de obje-
tivos y papeles dentro del proyecto, pero sefald
problemas. Entre ellos se mencionaron las inte-
racciones con el amplio espectro de socios in-
ternacionales, involucrando diferentes culturas
organizacionales, cambios internos en el equipo
(principalmente en Farmanguinhos), incorpora-
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cién de los nuevos procesos de trabajo y hetero-
geneidad de aprehension de las etapas dentro de
los equipos operativos.

La forma en que se trataria el patentamiento
del producto, el exceso de tiempo entre el desa-
rrollo y la oferta del producto (B-DM-2, B-10-3,
A-DM-2) vy las oscilaciones de prioridad del pro-
yecto dentro de Farmanguinhos fueron mencio-
nados como momentos de tension.

Las etapas posteriores a la obtencion del re-
gistro sanitario por la Anvisa incluyeron: la trans-
ferencia de tecnologia (TT) a la empresa india
CIPLA (para abastecer el contexto asidtico); la
incorporacién del ASMQ FDC en el protocolo de
tratamiento en el Ministerio de Salud de Brasil en
2010; el inicio del proceso de precalificacién en la
OMS; v la inclusién del producto para la compra
por el Fondo Estratégico de la OPS (Figura 1).

En la fase de adopcién, fueron identificados
como momentos de tensién: la poca experien-
cia de Farmanguinhos en aspectos relacionados
a la exportacion y cuestiones regulatorias inter-
nacionales; la renegociaciéon del contrato DN-
Di-Farmanguinhos en 2009; la negociacién e
implementacién del acuerdo de transferencia de
tecnologia para CIPLA (A-10-2, A-10-3, A-10-4,
B-DM-3, B-DM-4, B-10-2, C-DM-1); y el abas-
tecimiento de Venezuela por la CIPLA en 2014
cuando ésta seria una region a ser abastecida por
Farmanguinhos.

La mayoria de los entrevistados se mostré fa-
vorable a la idea de asociaciones futuras conside-
rando los mismos actores, siempre que se consi-
deren cuidados como la mayor horizontalizacién
de las decisiones, mejores negociaciones previas,
acuerdos mds claros y mejor prospeccion del mer-
cado consumidor de la tecnologia involucrada.

Ha habido disenso en cuanto al marcador
de éxito del proyecto (;Obtencion del producto?
sAdopcion por el usuario final? ;Exportacion?
;Buenas précticas de fabricacion?), que ha ido
madurando a lo largo del desarrollo. Cuando el
proyecto fue dado como concluido, las acciones
fundamentales para el acceso por los usuarios es-
taban inconclusas o ni siquiera habian sido pre-
vistas (A-DM-1).

Disponibilidad

Las cuestiones con implicaciones en la dispo-
nibilidad pueden ser mejor comprendidas en dos
periodos distintos;: previo (lanzamiento de la in-
novacion) y posterior (determinantes del aprovi-
sionamiento de la tecnologia) a la obtencién del
registro sanitario en Brasil.

La principal cuestion del periodo preregistro
(2002 a 2008) fue el retraso en su obtencién.

La interrupcién en el suministro de uno de
los insumos farmacéuticos activos (IFA), la me-
floquina; el prolongado tiempo para la concesion
de registro por la Anvisa; el cambio del local de
fabricacién de Farmanguinhos; y problemas lo-
gisticos fueron los principales explicadores para
el retraso del registro identificados a partir de las
entrevistas.

Al principio del proyecto se decidi6é que solo
se elegiria un proveedor de mefloquina, con una
ruta de produccién industrial bastante depen-
diente de las caracteristicas del IFA. En la época,
se busc asegurar procesos simples de produc-
cién y pasibles de TT para otros paises en desa-
rrollo (B-10-2).

El proveedor interrumpié la produccién de la
mefloquina sin ninguna comunicacion previa a
Farmanguinhos o a la DNDi. Esto obligé a reha-
cer muchas de las etapas del proceso de desarro-
llo con el nuevo proveedor de IFA, en un esfuerzo
técnico, regulatorio y logistico (B-IO-1, B-10-2,
B-10-3, A-10-2, B-10-4, A-10-3, A-10-4).

El periodo de solicitud del registro en Anvi-
sa coincidié con reestructuraciones internas y
reubicacién de personal (B-10-2; B-10-3). Asi, a
pesar de los intentos de contacto constante con el
6rgano regulador a lo largo de la aplicacion para
el registro, se requirieron nuevas exigencias y el
proceso llevo un aio y ocho meses, en lugar de
los 3 a 6 esperados.

El local de fabricaciéon de Farmanguinhos
cambi6 a una nueva planta. Esto requiri6 adap-
taciones para la fabricacién y al menos seis meses
adicionales de trabajo para la transferencia y ca-
lificacion de las instalaciones (A-IO-4). Los desa-
fios relacionados con la infraestructura, la cade-
na de suministro y la subcontratacién del trabajo
en Farmanguinhos también fueron apuntados
como obstdculos en el proceso de produccion
(B-DM-3, B-10-2, C-DM-2).

El periodo considerado en el posregistro,
2008-2014, también registr6 importantes desa-
fios e demand¢ esfuerzos de enfrentamiento.

El primero de ellos se refiere a la disponibili-
dad y al precio de la mefloquina, asi como a la de-
pendencia de los productores internacionales (B-
10-3, A-DM-2, B-10-4, B-DM-3, B-DM- 2). El
suministro de este IFA por empresas farmoqui-
micas brasilefias fue una de las opciones apunta-
das en las entrevistas para la sostenibilidad de la
produccion.

Un segundo punto levantado fue que el costo
del tratamiento seria una barrera para el acceso,



pero esa hipdtesis fue contestada durante un taller
por representantes del Ministerio de Salud (MS).

La demanda irregular por el medicamento
también fue destacada como un factor que gene-
r6 dificultades en la programacion de la produc-
cién por Farmanguinhos. La falta de claridad del
MS sobre la demanda y el patrén de ocurrencia
de las enfermedades en brotes fueron justificacio-
nes apuntadas para la dificultad de planificacién
previa para la produccion. Se produjeron situa-
ciones de stock inmovilizado en Farmanguinhos
sin demanda por el MS. Una de las salidas fue la
donacion a Venezuela en 2013.

Otro desafio mencionado fueron las dificul-
tades en el manejo del proceso de exportacion,
ya que Farmanguinhos tiene como principal ac-
tividad el abastecimiento del Sistema Unico de
Salud. Se suma el hecho de que hay una amplia
diversidad de mecanismos de importacién y falta
de registro sanitario del producto en los paises.

Algunas de las soluciones buscadas fueron la po-
sibilidad de compra por el Fondo Estratégico de
la OPS y la implementacion del proceso de pre-
calificacion del producto por la OMS. Algunos
casos de donaciones también se ven como alter-
nativas a las 6rdenes de compra recibidas, a fin
de atender la demanda internacional de forma
oportuna.

En el periodo 2008 a 2015, un total de
1.373.671 tratamientos fueron suministrados en
el mundo (Cuadro 2) por Farmanguinhos y por
CIPLA, siendo el primero el responsable por el
72% de esa cantidad.

Otro argumento para la baja disponibilidad
del ASMQ FDC se refiere a los cambios del pano-
rama de la malaria en Brasil y en el mundo, por
ejemplo, en funcién de la reduccion significativa
de los casos de malaria por P. falciparum. Otro
explicador es la disponibilidad de otros FDCs
para la malaria como alternativas terapéuticas.

Cuadro 2. Tratamientos adquiridos de ASMQ FDC (cartelas) segin pais y proveedor en el periodo 2008-2015.

Pais Tratamientos adquiridos 2008- Tratamientos Tratamientos Tratamientos
2012 adquiridos 2013 | adquiridos 2014 | adquiridos 2015
Brasil 260.000, incluyendo estudios
clinicos y donaciones
(Farmanguinhos)
533.340 adquiridos por 4.500 adquiridos
el Ministerio de Salud* por el Ministerio
(Farmanguinhos) de Salud*
(Farmanguinhos)
India 77 pacientes 2007-2008 para estudio 5.000 Sin ventas Sin ventas
clinico (Farmanguinhos) (CIPLA)
23.000 (CIPLA)
Camboya 45 pacientes en 480 tratamientos
2010 para estudio clinico para estudio clinico
(Farmanguinhos) (CIPLA)
Donacién de 30.000 tratamientos
(Farmanguinhos)
Tailandia- | 169 pacientes en 2008-2009 para 2.500 para estudios
Myanmar estudio clinico clinicos (CIPLA)
(Farmanguinhos)
Venezuela 3.660 160.050
(Farmanguinhos) (Farmanguinhos)
378.610 (CIPLA)
Bolivia 1.700 donaci6én
(Farmanguinhos)
Nigeria 540 tratamientos (CIPLA)
Total 817.171 388.970 4.500 163.030
Total del 1.373.671
periodo (72% de las cantidades fornecidas por Farmanguinhos y 28% por CIPLA)

* Dato recogido por la Ley de Acceso a la Informacién en Brasil.
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Adopcién

A partir de 2005, la OMS recomendd la adop-
cién y el desarrollo de FDC para el tratamiento
de la malaria no complicada por P. falciparum™.

La segunda edicién del Protocolo de Tra-
tamiento para la Malaria®, publicado en 2010,
mantuvo la recomendacién de uso de ACT para
el tratamiento de malaria no complicada por
P. falciparum, orientando una de las siguientes
opciones: artemeter + lumefantrina (AL; Coar-
tema), artesunato + amodiaquina, artesunato
+ mefloquina (ASMQ), artesunato + sulfado-
xina-pirimetamina y dehidroartemisinina +
piperaquina, este ultimo incorporado en dicha
edicién. La orientacién era que la opcion tera-
péutica considerase el perfil de resistencia a la
mefloquina en los diferentes contextos.

Otro indicador de la adopcién global se refie-
re a la Lista Modelo de la OMS de Medicamentos
Esenciales (LME). El ASMQ FDC fue incluido
en la 182 edicién de la LME, a partir de 2013, re-
sultante de una presentacién hecha por la DNDi
en 2012%". El AL FDC ya formaba parte de LME
anteriores.

Una ultima vertiente de esfuerzo para la
adopcion global y nacional del medicamento se
refiere a los diferentes estudios clinicos realizados
hasta el presente. Entre 1992 y 2011 se realizaron
91 estudios clinicos abiertos y aleatorizados en 22
paises involucrando la asociacién de AS + MQ,
con administraciéon de firmacos aislados o en
FDC?'. La FDC de ASMQ estuvo presente en es-
tudios realizados en Tailandia, Myanmar y Brasil.
En la regién de América Latina, se realizaron 10
estudios en cinco paises (Perd, Bolivia, Ecuador,
Colombia y Brasil).

Aunque el registro sanitario y la inclusién en
los protocolos nacionales de tratamiento son in-
dicadores de la adopcion a nivel nacional, se optd
por considerarlos en la ‘adopcion global’ para
mostrar el panorama mundial del uso del ASMQ
en FDC. Hasta 2012, el AS + MQ se recomendaba
en los protocolos nacionales de malaria no com-
plicada por P. falciparum en los siguientes pafses?":
Camboya, Malasia, Tailandia y Myanmar como
opciones de primera linea; en Vietnam como es-
quema de rescate; Pert, Venezuela, Bolivia como
primera linea; en Brasil para la region extra-ama-
zénica y en Nicaragua como opcion de 22 linea.

Hasta la conclusion de la investigacion, el
ASMQ FDC estaba registrado en los siguientes
paises: Brasil (2008), India (2011), Myanmar
(2012), Malasia (2012), Vietnam (2013), Tanza-
nia (2013), Niger (2014) y Burkina Faso (2014).

Como se present(’) anteriormente, fue men-
cionado como fragilidad por varios entrevistados
la falta de experiencia de Farmanguinhos en tra-
mitar registros sanitarios y hacer exportaciones,
comprometiendo la adopcién global. Sin embar-
go, la transferencia tecnoldgica a un socio con
experiencia en exportaciéon contribuyé a que el
producto fuera precalificado en la OMS en 2012
y registrado en algunos paises de Asia y Africa.

A pesar de esa fragilidad identificada en Far-
manguinhos, se reconocié también que el Pro-
yecto FACT en su concepcién original no previd
una estrategia ampli para el registro en los dife-
rentes paises o alianzas que contribuyeron a su
utilizaciéon (A-DM-1, DOC1).

Como sugerencias para la adopcion del
ASMQ EDC, algunos entrevistados seiialaron la
posibilidad de indicacién en el contexto africano
para la malaria no complicada por P. falciparumy
la potencial indicacién para malaria causada por
P. vivax.

La primera iniciativa de sustento de la adop-
ci6n a nivel brasileno fue la realizacién de un
estudio de intervencién (fase IV) en Acre para
evaluar la efectividad del ASMQ FDC, contan-
do con representantes del Programa Nacional de
Control de la Malaria (PNCM), DNDi, Farman-
guinhos, OPS, universidades y Secretaria Estatal
de Salud en Acre. Este estudio ocurrié entre julio
de 2004 y diciembre de 2008, y la intervencion
involucrando al ASMQ FDC abarcé el periodo de
julio de 2006 a diciembre de 2008 en tres muni-
cipios de Acre. Cerca de 24 mil pacientes recibie-
ron ASMQ FDC vy los resultados mostraron una
reduccién de la tasa de incidencia de los casos de
malaria por P. falciparum en todas las edades, asi
como ningun relato de evento adverso grave®. El
estudio en Acre fue sefialado como un alcance
positivo de la implementacién de la asociacién
para el desarrollo del ASMQ FDC (F-IA-1; F-1A2;
F-IA-3; F-DM-2; B-10-1; A-10-2; D-1A-2).

En 2010, el protocolo nacional de tratamien-
to de la malaria fue actualizado®, incorporando
también el ASMQ FDC, junto con primaquina,
como una opcion de primera eleccién para el tra-
tamiento de la malaria por P. falciparum, ademads
del artemeter + lumefantrina y primaquina.

En el mismo afo, el ASMQ FDC fue incorpo-
rado en la 7* Edicién* y la AL FDC en la 9° Edi-
cién en 2014 de la Rename. Asi, mientras que el
AL FDC fue incluido en el PNCM en 2006 y solo
en 2014 en la Rename, el ASMQ FDC fue inclui-
do en ambos en el mismo afio, 2010.

En 2012, el Comité Técnico Cientifico Asesor
del Programa Nacional de Control de la Malaria



recomendd la sustitucién del ASMQ FDC por el
AL FDC como primera opcion en la regiéon de
Acre®. El AL FDC pas6 a ser la primera opcién
para la regiéon amazonica, que responde por el
99,5% de los casos, mientras que el ASMQ FDC
fue indicado para la regién extra-amazoénica (F-

IA-1; F-1A-2, F-1A3, A-OI2).

Se ha sefialado que la justificacién para la
recomendacién por el Comité Técnico se basd
en las evidencias de resistencia a la mefloquina
(B-DM-3; B-I0-3; A-I0-2; A-DM-1; B-IO-1;
F-IA-3; F-IA-1; F-IA-2). Algunos también sugi-
rieron que la opcién por el otro ACT FDC puede
haber sido influenciada por el precio (A-DM-1;

Tabla 1. Total de cartelas, precio por tratamiento y valor total de la compra y proveedor de artemeter +
lumefantrina por el Ministerio de la Salud. Brasil, 2006-2014.

2006 2007
ARTEMETER + LUMEFANTRINA PNOYARTIS PNO'VARTIS
(blister) Total rec1o_ por Valor total  Total rec1o. por Valor total
cartelas tratamiento (RS) cartelas tratamiento (R$)
(R$) (R$)
20MG+120MG C/06 14880 2,03 30272,32 10080 1,57 15840,96
20MG+120MG C/12 14880 3,74 55597,88 14400 3,14 45259,91
20MG+120MG C/18 124320 7,09 880896,22 132240 6,15 813923,76
20MG+120MG C/24 115200 7,19 828677,68 121200 6,29 761875,03
Total 269280 — 1795444,10 277920 — 1636899,66
2008 2009
ARTEMETER + LUMEFANTRINA II:IOYARTIS P C_IPLA
(blister) Total tl‘:tCaCIlI(l)i(I’,)I(l)trO Valor total ~ Total tr:::lll(l)ifl(l)tro Valor total
cartelas R$ cartelas R$
(RS) (R9) (RS) (R9)
20MG+120MG C/06 18720 1,36 25458,82 12000 1,26 15093,60
20MG+120MG C/12 34560 2,72 94002,28 18000 2,49 44733,01
20MG+120MG C/18 159450 5,15 820398,16 87990 4,35 382420,54
20MG+120MG C/24 124890 5,44 679394,97 69990 4,54 317620,23
Total 337620 — 1619254,22 187980 — 759867,38
2010 2012
ARTEMETER + LUMEFANTRINA P C_IPLA P (.)PAS
(blister) Total tr:teafllr(l)if::o Valor total  Total tr::;;s:; Valor total
cartelas R$ cartelas R$
(RS) (RS) (RS) RS
20MG+120MG C/06 12300 1,48 18148,61 25200 1,00 25255,10
20MG+120MG C/12 20160 2,35 47319,57 32400 1,52 49252,08
20MG+120MG C/18 109860 3,87 424674,40 144810 2,87 415342,19
20MG+120MG C/24 89640 4,01 359588,12 112650 2,97 334626,17
Total 231960 — 849730,71 315060 — 824475,54
2013 2014
ARTEMETER + LUMEFANTRINA P (_)PAS P _OPAS
(blister) Total tr:teaclll;)ifl(l)tro Valor total ~ Total tr:te:rlli)if::o Valor total
cartelas R$ cartelas R$
(RS) (R9) (RS) (RS)
20MG+120MG C/06 16140 1,09 17629,74 30 1,03 30,80
20MG+120MG C/12 20340 1,67 34042,44 30 1,57 47,19
20MG+120MG C/18 103920 2,83 293709,79 120 2,64 316,36
20MG+120MG C/24 83460 2,90 242390,03 90 2,73 245,64
Total 223860 — 587772,00 270 — 639,99

Fuente: calculado a partir de datos proporcionados por el Ministerio de Salud, corregidos por el IPCA (Indice Nacional de Precios
al Consumidor Amplio).
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Tabla 2. Total de cartelas, precio por tratamiento y valor total de la compra y proveedor de artesunato +

mefloquina por el Ministerio de Salud. Brasil, 2009-2014

2009
ARTESUNA"I;(;1 i-:tlzgiFLOQUINA FIOCRUZ
Total cartelas Precio por tratamiento (R$) Valor total (R$)
100+220MG C/03 31.590 0,79 25.046,21
100+220MG C/06 126.420 0,79 100.232,37
25+55MG C/03 18.000 0,20 3.526,06
25+55MG C/06 36.000 0,20 7.052,12
Total 212.010 — 135.856,76
ARTESUNATO + MEFLOQUINA 2010
(blister) FIOCRUZ
Total cartelas Precio por tratamiento (R$) Valor total (R$)
100+220MG C/03 4.830 0,75 3.615,78
100+220MG C/06 34.800 0,75 26.051,61
25+55MG C/03 30.000 0,18 5.548,83
25+55MG C/06 72.000 0,18 13.317,19
Total 141.630 — 48.533,42
ARTESUNATO + MEFLOQUINA 2011
(blister) FIOCRUZ
Total cartelas Precio por tratamiento (R$) Valor total (R$)
100+220MG C/03 5.030 2,11 10.607,06
100+220MG C/06 31.590 4,22 133.231,40
25+55MG C/03 23.020 0,52 11.993,82
25+55MG C/06 23.370 1,04 24.352,33
Total 83.010 — 180.184,61
ARTESUNATO + MEFLOQUINA 2012
(blister) FIOCRUZ
Total cartelas Precio por tratamiento (R$) Valor total (R$)
100+220MG C/03 20.560 1,99 40.963,80
100+220MG C/06 36.180 3,98 144.170,24
25+55MG C/03 20.230 0,49 9.958,59
25+55MG C/06 19.720 0,98 19.415,08
Total 96.690 — 214.507,71
2014
ARTESUNA'I(‘SH-IS—tlZi])EFLOQUINA FIOCRUZ
Total cartelas Precio por tratamiento (R$) Valor total (R$)
100+220MG C/03 1.000 1,77 1.767,90
100+220MG C/06 1.500 3,54 5.303,70
25+55MG C/03 1.000 0,44 435,00
25+55MG C/06 1.000 0,87 873,60
Total 4.500 — 8.380,20

Fuente: calculado a partir de datos proporcionados por el Ministerio de Salud, corregidos por el IPCA (Indice Nacional de Precios

al Consumidor Amplio).

B-10-3), pero durante el taller presencial este ar-
gumento fue contestado (Tablas 1y 2).

La decision por la sustituciéon de la opcién de
ACT como primera linea fue considerada del tipo
“top-down”, proveniente del MS para los estados,
sin involucrar la participaciéon de los mismos en

la discusion y provocando cambios significativos
en las précticas que se implementaron en los ser-
vicios de salud (F-TIA-2).

Uno de los posibles efectos de la decisiéon de
sustitucion de ACT en la regién amazoénica fue la
ausencia de demanda de ASMQ FDC a Farman-



guinhos en 2013 por el MS, habiendo sido soli-
citada una cantidad insignificante en 2014 (1000
tratamientos para cada grupo de edad) (B-DM-3;
B-10-2), comprometiendo estrategias de progra-
macién para produccion y entrega del producto.

Una de las posibilidades mencionadas para
los problemas de la adopcion nacional fue que la
interlocucién de los representantes del proyecto
de desarrollo del ASMQ FDC (DNDi/Farman-
guinhos) con los diferentes actores involucrados
en el enfrentamiento de la malaria fue insufi-
ciente a lo largo del ciclo del proyecto (F-IA-1;
F-IA-3; B-10-3; A-10-2; A-DM-1; A-DM-2).
Hubo controversias sobre este aspecto, que fue
discutido en el taller, ya que el estudio de Acre
representd fuerte e importante interaccion entre
los actores. Por otro lado, los socios del proyecto
no habrian participado en procesos de incorpo-
racion de tecnologia en el MS. Como parte de los
esfuerzos de acercamiento con el Comité Técnico
Asesor del PNCM, DNDi organizé una reunién
durante un congreso internacional de malaria, en
septiembre de 2012, en Rio de Janeiro, con el fin
de contrarrestar la justificacion de la resistencia a
la mefloquina (A-DM-1; B-10-2).

Algunas oportunidades sefialadas para una
posible reconsideracién del ASMQ FDC fueron:
posible indicacién para casos de malaria por P.
vivax (A-DM-1; B-10-3; B-1O-1; F-IA-1); revi-
sion del protocolo de la terapéutica de la mala-
ria en el pais (F-IA-1); la posibilidad de que el
ASMQ sea “backup” para los casos de resistencia
a la primera opcién de ACT (AL FDC) (F-DM-
2); y ventajas para la adhesion al tratamiento de-
bido al bajo niumero de tomas diarias.

Discusiéon

Este estudio se traté del andlisis de un caso que
represent6 el primer producto de una asociacién
para el desarrollo de productos para enfermeda-
des olvidadas. Se considera que la principal con-
tribucién de este es la busqueda de una perspecti-
va centrada en el usuario final, pero consideran-
do también otros eslabones que intervienen en la
cadena para viabilizar la llegada del producto a
dichos usuarios. A pesar de las barreras enfren-
tadas, se identificaron avances importantes en lo
que se refiere al desarrollo del producto, que fue
concluido, registrado en Brasil y otros paises y
certificado internacionalmente con la existencia
de mds de un productor. Sin embargo, el produc-
to, sobre todo el fabricado por Farmanguinhos,
es actualmente poco utilizado. Varias cuestiones

llevaron a ello. En el contexto externo, cabe men-
cionar el hecho de que se trata de un producto
cuya indicacién concurre con otros ACT FDC
(ASAQ y A + L) y ha habido una caida pronun-
ciada de los casos de P. falciparum en el mundo®.
En el contexto interno, los desafios del desarrollo
ocasionaron retraso del registro, ademds de las
dificultades de Farmanguinhos en la exportacion
a sus mercados objetivo.

La arquitectura del proyecto FACT se dio en
el seno de un conjunto de esfuerzos con miras al
desarrollo y produccién de medicamentos para
enfermedades olvidadas. Son importantes carac-
teristicas el hecho de que conforman un mercado
de enfermedades de alta carga, sin embargo estas
enfermedades predominan en poblaciones po-
bres, por lo tanto de bajo poder adquisitivo, para
ser capaz de interesar a las grandes industrias in-
novadoras.

El objetivo del proyecto FACT fue desarrollar
productos para enfermedades olvidadas a partir
de un enfoque diferenciado, garantizando prin-
cipios importantes como la participacién de los
paises endémicos en el desarrollo, financiamiento
sostenible para todas las etapas, oferta asegurada
y a precios asequibles'#”. También fue principio
central la muliplicidad de las fuentes de produc-
cién. Estos principios fueron importantes puntos
de convergencia con el socio FIOCRUZ, par-
ticipante activo de varias arenas en comun con
el MSF en la defensa por el acceso a los medica-
mentos®. Esta armonia de principios se expresd
también en el hecho de FIOCRUZ ser miembro
fundador de la Iniciativa Medicamentos para En-
fermedades Olvidadas (DND1), evento desenca-
denado por el proyecto de desarrollo del ASMQ
FDC dentro del FACT.

El FACT buscé predecir todas estas situacio-
nes. La malaria es una enfermedad de importan-
cia epidemioldgica en Brasil, sobre todo en la re-
gion amazonica. El pais era responsable en 2002,
época del inicio del FACT, por el 40% de los casos
de malaria en las Américas®. Aunque ya existian
evidencias de avances en la reduccién de casos y
de mortalidad por la implantacién del Plan de
Intensificacion de las Acciones de Control de la
Malaria en la Amazonia Legal en 2000, esos valo-
res todavia estaban por debajo de las metas esti-
puladas®. En la region de las Américas, el P. falci-
parum era responsable por el 25% de los casos®.

La elecciéon del pais para la asociacién con
el MSF se dio por la convergencia de principios
entre los actores e instituciones involucradas, y
por la existencia de una institucién con alguna
experiencia en el desarrollo de productos.
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El proyecto del ASMQ no implicé una so-
licitud de proteccién de patentes. Aunque este
aspecto estuviera pactado desde el inicio del pro-
yecto, hubo mencién de perspectivas diferentes
en cuanto a eso a lo largo del proyecto. Sin em-
bargo, pese a la importancia del alcance innova-
dor producido en el 4mbito de una PDP, no hay
claridad de que el producto obtendria proteccién
patentaria por tratarse de asociacién de dos com-
puestos antiguos’'.

Ademds, se asegurd la transferencia del so-
cio publico al socio privado, indio. Este fue un
aspecto importante, que tiene como finalidad
propiciar la oferta del producto en caso de pro-
blemas con uno de los productores, ademds de
potencialmente asegurar alguna competencia de
precios.

En general, los entrevistados estuvieron de
acuerdo con la adecuada eleccién tanto de la en-
fermedad cuanto del producto para una primera
iniciativa de I&D en este modelo, adjetivado de
‘low hanging fruits) por involucrar la combina-
cién de drogas antiguas y ya aplicadas en asocia-
cién para la malaria, solo que en preparaciones
distintas. Sin embargo, esto no fue suficiente para
eliminar un conjunto de problemas y angustias
enfrentados a lo largo del proceso que, al final, se
mostro exitoso.

También fue un desafio la conduccién de un
proyecto multicéntrico, con socios ubicados en
cinco continentes, y que combinaba diferentes
culturas organizacionales, lo que es un recono-
cido aspecto de influencia para la innovacion,
pudiendo tanto comportarse como barrera como
propulsor®. La capacidad de manejar el pro-
yecto en este ambiente fue seguramente uno de
los grandes aprendizajes para las instituciones
implicadas, con potencial impacto positivo en
proyectos subsiguientes, ya que este modelo de
trabajo es cada vez mas un estandar en el mundo
moderno. El modelo DNDi de innovacién consi-
dera, entre otros, el aspecto virtual de desarrollo
de productos, transversal a todas las iniciativas
desarrolladas por la organizacién'.

La disponibilidad, como ya se ha dicho, se
abord6 en dos grandes momentos. En el pre-
registro, el retraso en su obtencién fue relatado
como consecuencia de problemas de diferentes
naturalezas, algunas inherentes a la institucion,
como problemas con los contratos de mano de
obra tercerizada o cambio del parque productivo
de Farmanguinhos. En cuanto al ambiente exter-
no son ejemplos la interrupcién en el suministro
de la mefloquina y los cambios procesuales en la
Anvisa en la época de la solicitud de registro. Se

puede decir que ambos aspectos son de dificil al-
teracion a corto plazo, tanto por ser parte de las
reglas institucionales, como por ser inherentes al
ambiente externo, de baja gobernabilidad por los
actores del proyecto.

Las dificultades con los mecanismos de ex-
portacién pueden ser atribuidas tanto a la escasa
experiencia de Farmanguinhos en lidiar con los
tramites necesarios, cuanto a la estructura legal
a la que estd sometida como institucién puiblica
brasilena. La experiencia de ASMQ se puede ver
como un impulsor de Farmanguinhos para lidiar
con los canales existentes de distribucién. La au-
sencia de registro sanitario en otros paises de la
region de las Américas, mercado objetivo para
Farmanguinhos, se contornd con la inclusién en
el Fondo Estratégico de la OPS y en el proceso
de precalificacién de la OMS. Este dltimo se en-
contraba en un proceso bastante avanzado en el
momento de la finalizacién del presente texto,
con la oportunidad inminente de ser el primer
producto de América Latina en obtener dicha
certificaciéon®.

La adopcién a nivel global fue fruto de la dis-
cusion que precedi6 a la decision del desarrollo
del proyecto, que parti6 de su reconocida impor-
tancia en el abordaje a la malaria P. falciparum.
En el caso de la adopcidn por los paises, represen-
tado tanto por su incorporacién en los protoco-
los de tratamiento, en las listas de medicamentos
esenciales y en el tipo de recomendacién de uso,
la adopcién fue bastante variable, apuntando a la
necesidad de contemplar este aspecto en la arqui-
tectura de proyectos futuros.

En Brasil, la diferencia entre los productos
previstos en la Rename y aquellos adoptados por
el PNCM apuntan a una inconsistencia de las
propias orientaciones del MS. En ese sentido, se
interpreta que el ASMQ FDC ha sido incorpora-
do en el protocolo terapéutico nacional en 2010
como consecuencia de esas iniciativas (estudio
de Acre y obtencion del registro). Hay varias per-
cepciones relativas a la recomendacion del AL
FDC en detrimento del ASMQ FDC hecha por el
Comité Técnico brasilefio. Aunque tenia cardcter
asesor, no decisor, una de las perspectivas es que
el PNCM adoptaba todas las recomendaciones
formuladas por el Comité, por lo que tiene un
papel también en la orientacién sobre la incor-
poracién de tecnologias. Este argumento es com-
prensible, en la medida que dentro del Comité
habia representacion del propio MS*.

Es comprensible y loable la autonomia de
decision del PNCM. La cuestion es la baja trans-
parencia de este proceso decisorio, ya que los ex-



pedientes de revision de evidencia o el registro de
las reuniones donde se discutié el tema, si existen,
no fueron de fécil acceso.

La retirada del ASMQ FDC de las recomen-
daciones de primera linea del tratamiento de la
malaria por P. falciparum en la regién amazoéni-
Ca, en un momento estratégico de implementa-
cién de las iniciativas de acceso, refleja la impor-
tancia de la articulacion entre los diferentes entes
gubernamentales en este proceso.

En lo que concierne al modelo de evaluacion
utilizado, se considera que se han cumplido los
principios de la participacién. La demanda para
el estudio partié de uno de los socios, la DNDi. El
proyecto consistié en una construccion colectiva
y que buscé un disefio adecuado a su objetivo. Los
datos fueron compartidos en un taller de trabajo
bastante participativo que promovi6 la interac-
ci6n de actores relevantes en las diferentes dimen-
siones del acceso al medicamento en cuestion. Los
entrevistados tuvieron acceso de primera mano al
informe producido sobre el estudio, que resume
las lecciones aprendidas en cada dimensién estu-
diada del acceso a los medicamentos asi como la
lista de las recomendaciones formuladas a partir
del taller y por el equipo del estudio.

A pesar de las limitaciones senialadas® para el
modelo de acceso a medicamentos escogidos'’, se
optd por adoptarlo por ya haber sido utilizado,
con método parecido y en situacién equivalente,
en iniciativas de promocién de acceso que invo-
lucraron desde la I&D de tecnologias especificas
hasta la adopcién por los usuarios. Ademas, fue
considerado relevante incorporar la produccién
como actividad de la disponibilidad.

El caso estudiado involucré a una serie de
socios de diferentes nacionalidades y contextos a
lo largo de su proceso de desarrollo. Ademas, los
entrevistados tenfan diferentes grados de interac-
cién previa con los entrevistadores. Asi, existe la
posibilidad heterogénea de que algunos actores
se sientan mds comodos que otros en senalar as-
pectos negativos u obstdculos identificados a lo
largo del proceso.

La evaluacién involucr6 a actores internos y
externos al tema principal, con diferentes grados

de interaccion entre si y con diversos entrevista-
dos a lo largo de sus historias profesionales, lo
que puede haber influido, de manera no previ-
sible, en las respuestas en el momento de la en-
trevista.

Consideraciones finales

El lanzamiento del ASMQ FDC en un momento
posterior al previamente planificado y las dificul-
tades de Farmanguinhos en el proceso de desa-
rrollo del producto son aspectos reconocidos en
esta investigacion y traen lecciones para el futuro.
Sin embargo, estos aspectos no explican por si
solos la baja demanda del medicamento después
de su lanzamiento en 2008. La baja demanda del
ASMQ FDC se inserta en un contexto mds am-
plio que involucra varios aspectos que son an-
teriores a 2008, lo que sugiere que los desafios
encontrados para la ampliacion del acceso a este
medicamento tal vez se habrian presentado in-
cluso si el producto hubiera sido lanzado en el
plazo previsto.

Son innegables los alcances del proyecto, con
la obtencién del producto, con su precalificacién
por la OMS en fase avanzada. También son al-
cances importantes el aprendizaje organizacio-
nal promovido, el fortalecimiento de alianzas
insitucionales y la incorporacién del advocacy
de las enfermedades olvidadas por los actores
involucrados. Sin embargo, aspectos como la
mejor preparacién del ambiente institucional,
el monitoreo de los indicadores epidemiol6gi-
cos de las enfermedades objetivo para una mejor
prospeccién de la demanda, asi como el moni-
toreo de las externalidades para anticipar, en la
medida de lo posible, potenciales efectos adver-
sos, deben ser considerados en la arquitectura
de proyectos futuros de esta naturaleza. Es muy
claro que el recorrido de la I&D hasta la adopcion
por el usuario final, factor fundamental para la
consumacién del acceso, requiere planificacion,
monitoreo y gestién que garanticen el sistémico
desarrollo de las etapas y permitan minimizar los
desafios impuestos por el ambiente externo.
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