Blockbusters Beckon

Proliferation of
Polymerase Inhibitors
and Others Tales from

the HCV Crypt

Building a better ribavirin

Liver disease has become increasing-
ly prominent in the HAART era.
Hepatitis C progresses more rapidly
in HIV-positive people, and is more
difficult to treat. More effective, less
toxic treatments for the hepatitis C
virus (HCV) are urgently needed.
Tracy Swan prepared this HCV
pipeline report exclusively for
TAGline.

The current standard of care for
hepatitis C involves six to twelve
months of combination treatment
with pegylated interferon alfa, inject-
ed weekly, and ribavirin, a nucleo-
side analogue taken orally every
day. Unlike HIV, successful hepatitis
C treatment can result in viral clear-
ance. The main goal of treatment is
a sustained virologic response,
when HCV remains undetectable six
months after completion of therapy.
More than 85% of people who have
achieved an sustained virologic
response remain free of HCV five
years after completion of therapy.
Secondary goals of treatment
include normalization of liver
enzymes and improvement in liver
inflammation and fibrosis.

epatitis C treatment only suc-
Hceeds in about half of people
with hepatitis C. Various factors

— continued on page 4 —

The IBT Pipeline: Missing in Action?

The HCV Pipeline: Where the Money Is

Take the TAGIline Readers’ Survey

TAGIine en espafiol

Seventeen Simple Questions

What kind of TAGline reader are you?
* How long have you been with us?
« Do you find the prose impenetrable?
« What types of articles do you find
most—and least-useful?

It literally takes less than 60 seconds to do.
And it's waiting for you at
www.aidsinfonyc.org/tag

Click on “Take the TAGIline reader survey”
under the TAGIline column of text.
And thanks.

El Ojo Critico

El Fondo Global
Y El Acceso A
Tratamiento En
Latinoamérica:
Un Comentario

* * %

‘Sacrificada por burocracia’

* *

El Fondo Global ofrece promesas y
esperanzas para muchos. Sin
embargo, la realidad que se vive
en Latinoamérica y el Caribe nos
demuestra que en lo relacionado al
acceso a tratamientos antirretrovi-
rales, existen muchas complica-
ciones y las promesas ofrecidas
por el Fondo son lentas en
cumplirse. Richard Stern de la
Asociacién Agua Buena ha
preparado este informe.

En Ecuador vy Republica
Dominicana, las prolongadas dis-
putas internas entre los gobiernos y
los Beneficiarios Principales han sig-
nificado que a pesar de que las prop-
uestas del Fondo fueron aceptadas
en enero 2003, a finales de noviem-

— sigue en la pagina 9 —

Shot in the Dark

Against the Odds,
Immune-Based
Therapies for HIV
Slog Along

Industry ‘leery’

Despite more than two decades of
research, there is as yet no
approved immune based therapy
(IBT) for HIV infection. And while
antiretrovirals continue to course
through the developmental
pipeline, relatively few potential
immunologic interventions are drip-
ping their way toward efficacy tri-
als. This imbalance is partly due to
an incomplete understanding of
HIV’'s effects on the human
immune system compared to our
detailed knowledge of the viral life
cycle. Absent this information, tar-
gets for IBTs are typically based on
theories regarding pathogenesis
and thus are susceptible to failure
if a particular theory turns out to
be incorrect. (By contrast, a new
antiretroviral compound can be tar-
geted to a well understood step in
the HIV replication process.)

In addition, several IBTs (including
Jonas Salk’s ill-starred therapeutic
vaccine candidate, Remune, and
the bone marrow stimulant GM-
CSF) have progressed to phase lll
efficacy trials but have failed to
show clinical benefit, making
industry leery of pursuing com-
pounds that risk a similar fate. It is
also difficult to assess the prospec-
tive market for IBT given that none

— continued on next page —
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is available, while there are years
of accumulated data on the sales
of antiretroviral drugs. Despite
these problems, there are a variety
of IBTs in development at the cur-
rent time. Richard Jefferys pre-
pared this IBT pipeline

report for TAGline.

he advent of HAART

has led to a resur-
gence of interest in ther-
apeutic immunization,
based on the idea that
viral suppression and the
attendant immune
reconstitution may pro-
vide an opportunity to
induce new and more
effective T cell responses target-
ing HIV. The primary goal of
these products is to maintain
better control of viral replication
during HAART interruptions,
thereby reducing dependence on
drug therapy over the long term.
Although this is certainly a desir-
able outcome, there are as yet no
convincing human data showing
that therapeutic immunization
can improve control of viral load
when HAART is withdrawn. Some
researchers—including French
doyen of immunology Brigitte
Autran—are optimistic about the
prospects for this approach,
while many others remain pro-
foundly skeptical. This area of
IBT research has recently been
invigorated by the involvement of
two large pharmaceutical compa-
nies, Merck and GSK, who now
have therapeutic vaccine candi-
dates undergoing human testing.

Interleukin-2: Forgotten But
Not Gone

Another category of IBTs is com-
prised of candidates intended to
improve overall immune function
as opposed to just HIV-specific
immunity. The hardy perennial of
this class of therapies is inter-
leukin-2 (IL-2), which has been in
trials since the mid-1980s. IL-2
belongs to a family of chemical
messengers called cytokines that
transmit signals between the cells

of the immune system. Initially
dubbed “T cell growth factor” due
its ability to induce T cell prolifer-
ation, IL-2 is now understood to
have more complex effects, includ-
ing an unexpectedly important
role in programmed T cell death.

The disappointing and costly legacies
of Remune and GM-CSF have made
industry leery of pursuing compounds

that risk a similar fate.

Many studies have demonstrated
that IL-2, administered either
intravenously or subcutaneously,
can increase peripheral blood CD4
T cell counts in people with HIV
infection. However, questions per-
sist about the functionality of
these IL-2-induced CD4 T cells,
with one recent ACTG study find -
ing that they did not appear to
improve—and may in some cases
have diminished—the response to
a variety of routine vaccinations
(such as hepatitis A vaccine — see
TAG’s Basic Science Review,
January/February 2003). Side
effects such as fever, chills and
malaise are also typically associat-
ed with IL-2 administration.
Nevertheless, it remains possible
that the CD4 T cell increases
associated with IL-2 therapy will
lead to long-term clinical benefit
by delaying HIV-induced CD4 T
cell depletion, and this hypothesis
is being investigated in two large
clinical endpoint trials, SILCAAT
and ESPRIT. Preliminary results
from these trials should be avail-
able in 2005. An engineered and
potentially less toxic form of IL-2
known as BAY 50-4798 is also
under investigation in a phase /11
trial.

The New Interleukins: IL-7 and
IL-15

Studies are planned for two newer
members of the cytokine family,

-2-

IL-7 and IL-15. IL-7 studies in
SIV-infected rhesus macaques
have shown dramatic increases in
peripheral blood CD4 and CD8 T
cell counts, without a concomitant
increase in SIV replication. A
phase | study is now in the works
at the ACTG. IL-15 is a
cytokine that can induce
T cell proliferation and
enhance virus-specific
CD8 T cell responses in

vitro and in rhesus
macaques. Higher levels
of IL-15 have also

recently been associated
with enhanced control of
HIV viral load after treat-
ment interruption in
humans (see TAGIline,
November 2003). A pilot study of
IL-15 administered to SIV-infected
cynomolgus macaques was pre-
sented at the February 2004
Retrovirus Conference in San
Francisco, with preliminary
results indicating significant
increases in CD8 T cells counts.
Analyses of IL-15's effect on viral
load and SlIV-specific immune
responses are ongoing.
Researchers at the ACTG are also
hoping to move IL-15 into human
trials in the near future.

Blocking the ‘Bad’ Interleukins:
Anti-IL-4 and IL-13

Another IBT strategy involves
blocking potentially harmful
cytokines. A small biotech compa-
ny called Regeneron is developing
a product called IL-4/1L-13 Trap
based on the idea that these
cytokines inhibit virus-specific
CD8 T cell responses. Results
from a phase | dose-ranging trial
in HIV-negative volunteers were
presented at the 2004 Retrovirus
conference, showing that the con-
struct was well tolerated with a
long half-life of 13 days. Further
studies in HIV-infected individuals
are planned.

Glaxo Dusts Off Something for
APCs

Tucaresol is a relatively obscure
IBT candidate that has languished
in GlaxoSmithKline's HIV drug



portfolio since the early 1990s.
The drug appears to enhance
interactions between antigen-pre-
senting cells and T cells and has
been shown to boost cell-mediated
immune responses both in mice
and in humans. Preliminary data
from a phase | trial in 17
HIV-infected individuals
were presented at the
2004 Retrovirus confer-
ence, demonstrating
increases in naive CD4 T
cell counts and the num-
ber of T cells containing
TRECs (a potential mark-
er for T cells recently pro-
duced by the thymus) in
the group of participants
receiving HAART treat-
ment. Larger studies are now like-

ly.

Two That Target Defective
Cellular ‘Signaling’

Two experimental IBTs aim to
influence T cell function by inter-
acting with signaling molecules
on the T cell surface. One such
molecule is CTLA-4, which is
upregulated on T cells in HIV
infection and associated with the
induction of T cell unresponsive-
ness or anergy. In June of 2003,
the biotech company Medarex
launched a phase | trial of an
anti-CTLA-4 antibody dubbed
MDX-010 in heavily treatment
experienced HIV-infected individ-
uals that are failing HAART, with
the aim of blocking the suppres-
sive activity of CTLA-4 and thus
improving HIV-specific immuni-
ty. Results from this study have
not yet been presented. Another
molecule that is a target for IBTs
is CD40. Signhaling via CD40 is
triggered by CD40 Iligand
(CD40L) and can potentially
enhance the function of other-
wise lethargic virus-specific CD8
T cells. The rights to CD40L were
held by Immunex, a company
that was recently bought by
Amgen. The current developmen-
tal status of CD40L is unclear as
Amgen did not return calls prior
to going to press.

The Also Rans: Hollis-Eden’s
Wonder Drug and Good ‘Ole
Alpha Interferon

Straddling the boundary between
antiretrovirals and IBTs is the
approved hepatitis C treatment,

Some researchers are optimistic
about the prospects for IBT,
while many others remain

profoundly skeptical.

pegylated alpha interferon. Alpha
interferon appears to have direct
antiviral effects and also enhances
cell-mediated immune responses in
humans. The unpegylated form of
alpha interferon was studied for
many years as a potential HIV ther-
apy, but eventually abandoned due
to underwhelming results.
However, the newer pegylated form
is now once again being studied as
an adjunct to HAART and in the
context of treatment interruptions.
Another proposed enhancer of cell-
mediated immune responses is the
DHEA derivative HE2000, but no
data have been published on this
IBT and many distrust the drug’s
developer, Hollis-Eden, who have
hyped the results from a small
South African study without ever
managing to get them into the sci-
entific literature.

Immunosuppressive Agents
Gone But Not Forgotten

The association between height-
ened levels of immune activation
and HIV disease progression has
led some researchers to pursue
studies of several drugs that are
typically referred to as “immune
suppressants.” These drugs
include cyclosporine, prednisone,
hydroxyurea and mycophenylate
mofetil. All are approved for other
indications, and none of the man-
ufacturers is specifically develop-

ing these compounds as IBTs.
However, academic researchers
continue to evaluate their poten-
tial, typically as an adjunct to
HAART or in the context of treat-
ment interruptions.

CD4 Re-infusion

Finally, there is a grab
bag of approaches
involving infusing CD4 T
cells that are isolated
from HIV-infected indi-
viduals, expanded and
in some cases genetical-
ly modified in the labo-
ratory and then rein-
fused as a potential IBT.
NeoProbe’'s Activated
Cellular Therapy (ACT)
does not involve genetic modifica-
tion but expands CD4 T cells iso-
lated from the lymph nodes using
a technique designed to select the
cells secreting HIV-suppressing
factors such as beta-chemokines.
Despite the publication of intrigu-
ing data from a pilot study of the
approach, the development of
ACT are currently on hold pend-
ing identification of commercial
partners that might support fur-
ther research. At least three dif-
ferent biotech companies are
attempting to genetically modify
CD4 T cells in the lab in order to
enhance their resistance to HIV
infection, subsequently reinfusing
them into the matched HIV-infect-
ed donor. A similar approach
modifies both CD4 and CD8 T
cells in an attempt to improve
their ability to restrict HIV repli-
cation. Preliminary results from
trials of these approaches have
shown some limited promise, but
it remains uncertain as to
whether any of these gene thera-
py/IBT combinations will eventu-
ally enter efficacy trials. T

Richard’s IBT pipeline report, com-
plete with detailed references, will
be available shortly at the TAG web
site. A more subjective, big-picture
evaluation of the IBT pipeline is to
appear in the March issue.

-
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influence treatment outcome,
including HCV genotype and viral
load, HIV status, race, age, and body
weight. Data from three pivotal coin-
fection trials, ACTG A5071, ANRS
HCO02 (RIBAVIC) and Roche’'s APRI-
COT (AIDS Pegasys and
Ribavirin International Co-
Infection Trial) are expected
later this month.
Preliminary data from
A5071 and RIBAVIC indi-
cate that pegylated interfer-
on appears to be more
effective than non-pegylat-
ed interferon in coinfected
patients after both 24 and
48 weeks of treatment, but
the response rates remain
lower than those reported in HCV
monoinfection treatment trials.

Pegylated interferon and ribavirin
have several serious side effects,
including depression, anemia, and
neutropenia. Some of these side
effects overlap with symptoms of
HIV disease and side effects of cer-
tain HIV medications. Potentially
dangerous drug interactions
between ribavirin and other nucleo-
side analogues—notably ddl (Videx)
and d4T (Zerit—have also been doc-
umented.

Coinfected people often experience
severe side effects during HCV treat-
ment, making adherence difficult. In
HCV treatment trials—where moni-
toring and management of side
effects and adverse events is gener-
ally most vigilant—drop-out rates
have been high. In ANRS HCO02, only
224 of an original 416 completed 48
weeks of treatment. Severe adverse
events—psychiatric side effects, sep-
sis, pneumonia, hepatic failure,
acute pancreatitis and hyperlac-
tatemia—were reported among 23%
of the pegylated interferon group,
and 19% of the interferon group,
and four people died during the
study.

The suboptimal efficacy and tolera-
bility of HCV therapy does not bode
well for coinfected persons for whom

HCV has become a major medical
concern. Hepatitis C is prevalent
among people with HIV in the
United States and Europe. In the
United States, approximately 25% of
HIV-positive people are coinfected
with hepatitis C. Among those who

The most exciting new antiviral
treatments target HCV directly by
inhibiting viral proteins such as
the HCV protease and polymerase.

attribute their HIV to injection drug
use, HCV is far more prevalent: as
many as 90% are coinfected. HIV
infection accelerates HCV disease
progression, increasing the risk for
developing cirrhosis, hepatocellular
carcinoma, and liver failure. End-
stage liver disease resulting from
HCV coinfection has become a lead-
ing cause of death among HIV-posi-
tive people in the developed world.

oinfected people and their clini-
Ccians must weigh current HCV
treatment options against the imme-
diacy of the need for treatment. Over
the short term, until new therapies
become available, researchers and
clinicians are trying to optimize HCV
treatment outcomes among coinfect-
ed people by various strategies,
which include extending the dura-
tion of therapy by an additional six
months, using growth factors
instead of dose reductions to man-
age anemia from ribavirin and neu-
tropenia from pegylated interferon,
and using induction therapy with
high-dose interferon. For virologic
non-responders, researchers are
exploring whether long-term mainte-
nance therapy with low-dose pegy-
lated interferon may prevent pro-
gression of liver disease.

Over the longer term, improvements
in HCV treatment will require drugs
with one or more of the following

characteristics:

e More effective—increased

likelihood of achieving a

sustained virologic

response, especially in peo-

ple at high risk of disease
progression (peo-
ple with HIV, peo-
ple with advanced
fibrosis or cirrho-
sis)

« Effective across all
groups—drugs
that will work bet-
ter in those who
are less likely to
respond to cur-
rent therapies,

such as African-Americans

and people with HCV geno-

type 1

Effective as second-line ther-
apies—drugs that will work
for those who did not
respond to previous HCV
therapy

Better tolerated—therapies
with fewer or more benign
side effects

Beneficial to the liver—drugs
that halt or decrease liver
inflammation and fibrosis
progression, even in the
absence of sustained viro-
logic responses

High genetic barrier to resis-
tance—drugs that delay or
prevent the emergence of
drug-resistant virus

Easily administrated—treat-
ments that do not require
injection or long-term (>1
year) course of treatment

Replacements for current
therapy—drugs that elimi-
nate the need for interferon
and/or ribavirin

While no single drug may meet all of
these criteria, combinations of new

A-



drugs may ultimately bring dramatic
improvements in the efficacy and
tolerability of HCV treatment. As
with HIV, combination treatment
will remain the standard, since viral
resistance to most single-drug thera-
py is likely. In the near future, any
new drug will need to be used
in combination with pegylated
interferon (and, in some cases,
ribavirin) until enough new
agents are available for novel
combinations.

he most exciting new antivi-
Tral treatments target HCV
directly by inhibiting viral pro-
teins such as the hepatitis C
protease and polymerase
enzymes. This approach parallels
the development of antiretrovirals
used in HIV treatment. Alternative
forms of interferon and ribavirin,
along with other immunomodulatory
drugs, are also in development.
However, strategies aimed at stimu-
lating the immune system to fight
HCV could in theory be less effective
in people with impaired immune
responses due to HIV infection.

A new class of HCV drugs: serine
protease inhibitors

Many companies have pursued
drugs designed to inhibit the HCV
serine protease enzyme, based on
the success of protease inhibitors in
HIV treatment. As with HIV, the
hepatitis C virus encodes a protease
enzyme essential for viral replica-
tion; however, the HCV protease has
proven a more difficult target due to
the shape of the molecule. While
many compounds have demonstrat-
ed antiviral efficacy in vitro, few have
moved into human studies.

Early excitement was generated
from proof-of-concept reports on
Boehringer Ingelheim’s serine
protease inhibitor, BILN-2061. In
small phase | studies, BILN-2061
reduced HCV viral load by 2-3
logs during two days of treatment
in people with HCV genotype 1.
Despite these promising results,
Boehringer Ingelheim has tem-
porarily halted development of

BILN-2061, pending evaluation of
animal toxicity data. After four
weeks of BILN-2061, at much
higher doses than those used in
humans, monkeys developed car-
diac lesions. No similar toxicities
have appeared in humans over

Antisense strategies target HCV

RNA itself—rather than
the viral proteins.

shorter dosing intervals, although
long-term safety data have not
been reported.

Two other HCV protease inhibitors
have moved into early clinical devel-
opment. In mid-2004, Vertex will
open a phase | study of their HCV
serine protease inhibitor, VX-950.
According to Vertex’s in vitro data,
VX-950 is active against HCV that
has developed resistance to BILN-
2061 (and vice versa, according to
Bl). Schering has an as yet
unnamed HCV protease inhibitor in
early phase | research. Other com-
panies are developing HCV serine
protease inhibitors, but none has
entered testing in humans.

Several other drugs in develop-
ment are targeting other aspects of
HCV replication, such as the HCV
RNA-dependent RNA polymerase
(roughly analogous to HIV reverse
transcriptase). Idenix
Pharmaceuticals has an oral HCV
polymerase inhibitor, NM283, in
phase I/1l. A phase 1/1l trial of
Rigel’'’s HCV oral polymerase
inhibitor, R803 will open in mid-
2004. Japan Tobacco is developing
two oral HCV polymerase
inhibitors, JTK-109 and JTK-003.
In Japan, JTK-003 has moved into
phase Il; both drugs are in phase |
studies outside of Japan. Several
other companies have compounds

in pre-clinical development.

Other strategies target HCV RNA
rather than viral proteins. Antisense
oligonucleotides bind to HCV RNA
and prevent synthesis of HCV’s viral
proteins. Isis Pharmaceuticals has
developed ISIS-14803, an injectable
antisense oligonucleotide. Initial
phase Il studies have
demonstrated safety and
efficacy. 1S1S-14803 is
being evaluated in non-
responders to prior HCV
therapy with pegylated
interferon and ribavirin;
trial participants will
receive all three drugs.

Drugs to replace or

potentiate ribavirin
Viramidine is a pro-drug of ribavirin
that becomes active in the liver.
Anemia, the major dose-limiting tox-
icity of ribavirin, may not occur as
frequently with viramidine as with
ribavirin, because less of virami-
dine’s active form enters red blood
cells. At the end of 2003, Valeant
Pharmaceuticals (formerly ICN)
opened VISER1 (Viramidine's Safety
and Efficacy vs. Ribavirin), an inter-
national phase Ill study of 1,000
persons, combining pegylated inter-
feron alfa-2b with ribavirin or
viramidine. Another international
phase Il study, VISER2, combining
pegylated interferon alfa-2a with rib-
avirin or viramidine, is expected to
open in mid-2004.

Ribavirin may partially function as
an IMPDH (inosine-5’-monophos-
phate dehydrogenase) inhibitor.
Inhibition of IMPDH may help block
HCV production by decreasing levels
of guanosine triphosphate, one of
the four essential components of
RNA strands. Other IMPDH
inhibitors may work in synergy with
ribavirin, increasing its other antivi-
ral effects. Vertex’s oral IMPDH
inhibitor, merimepodib, will enter
phase Il in 2004. It is being used in
combination with pegylated interfer-
on and ribavirin.

Immunomodulators
Several drugs that may alter or

continued on next page
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enhance immune responses are
under investigation as HCV treat-
ments. In general, compounds with
immunomodulatory properties may
have unexpected or unintended con-
sequences in people with HIV, either
harmful or benign. The
effects of immunomodulators
must be carefully evaluated
in coinfected people.

Zadaxin, or thymosin alfa,
is an injectable synthetic
peptide based on substances
found in thymus gland
extracts. It may enhance
immune responses through
various mechanisms.
Zadaxin has not been approved as
part of hepatitis C therapy in the
United States or Europe, although
it has been approved in other coun-
tries. Currently, phase Il studies
are evaluating responses to treat-
ment with pegylated interferon alfa-
2a, with or without thymalfasin, in
non-responders.

Isatorbine, an injectable drug from
Anadys Pharmaceuticals, elicits
innate immune responses (natural
killer cells, interferon-alfa and
tumor necrosis factor) via Toll-like
receptor 7, a white blood cell recep-
tor. Phase Il trials combining isator-
bine with interferon are planned for
2004, as are phase | studies of an
oral pro-drug of isatorbine, ANA
971. Coley Pharmaceuticals recent-
ly initiated phase | studies of
Actilon, a drug that stimulates
similar effects by targeting Toll-like
receptor 9.

Maxim Pharmaceuticals’
injectable histamine dihy-
drochloride (Ceplene) may pro-
tect and stimulate immune sys-
tem cells. A phase Il study in
Europe and Canada has enrolled
302 non-responders to prior
interferon and ribavirin therapy.
This trial will compare efficacy of
pegylated interferon alfa-2b and
ribavirin with or without hista-
mine dihydrochloride.

Preventing recurrent infection

after transplantation

Two novel approaches are being eval-
uated in liver transplant recipients,
as hepatitis C almost always recurs
after transplantation. HepeX-C, an
infusible monoclonal antibody made
by XTL Pharmaceuticals, targets the

Several HCV therapeutic vaccine
candidates are in development at
Chiron/CSL, as well as companies
called Intercell and Innogenetics.

envelope proteins of HCV. If success-
ful, this approach will neutralize the
virus before it infects cells. HepeX-C
has entered phase Il studies in liver
transplant recipients. Civacir, an
infusible HCV immunoglobulin made
from pooled antibody-positive blood,
is being evaluated in a NIAID-spon-
sored phase /11 trial.
Immunoglobulins have been used to
prevent recurrent hepatitis B in liver
transplant recipients.

The interferon menu

In addition to the new classes of
HCV drugs, other types of interferon
are in development, including a
pegylated “consensus” interferon
made from a sequence of twelve
interferon subtypes (Peg-Alfacon
from InterMune) and an interferon-
alfa fused to albumin (which enables
less frequent injections) by Human
Genome Sciences.

Vaccines

Several therapeutic vaccine candi-
dates are in development. Chiron
and CSL Limited have a therapeu-
tic vaccine in phase I, and Intercell
has launched a multi-center dose-
ranging study for its therapeutic
vaccine in Europe. Innogenetics
has completed small phase Il stud-
ies of their vaccine candidate and
are planning a larger, placebo-con-
trolled phase Il study in 150 non-
responders. If therapeutic vaccina-
tion proves to be a successful
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approach in HCV monoinfection,
efficacy in HIV-positive persons will
need to be evaluated.

Challenges in HCV
Development

Many additional compounds are in
pre-clinical development,
and new approaches, such
as RNA interference,
appear promising. However,
some of these drugs may
never make it into human
trials, and others may take
years to develop.

Drug

Currently no trials are
open to HIV-positive par-
ticipants. The design of
clinical trials often restricts partici-
pation to those most likely to show
good responses to treatment. People
with HIV may be on medications
whose interactions with a new drug
have not been studied. The symp-
toms or side effects that an HIV-pos-
itive person may experience during a
clinical trial could be due to anti-
retroviral therapy and concomitant
medications, HIV disease itself, or
the investigational HCV drug, thus
complicating evaluation of the new
drug’s safety profile. In addition,
people with HIV comprise about
10% of all people with chronic
hepatitis C infection in the United
States, a relatively small market.
However, coinfected people make up
a greater proportion of those in most
need of HCV treatment due to
increased risk of disease progres-
sion. Many will not have the luxury
of deferring treatment until more
data become available when a new
HCV drug receives FDA approval.

Trials of current therapies in coin-
fected people have opened years
after pivotal monoinfection treat-
ment studies used for FDA
approval. This situation has left
coinfected people and their doctors
without a solid evidence base for
making treatment decisions in the
three years since the first pegylated
interferons reached the market.
This pattern must not continue. t



Bolivia Se Enciende

Activistas Interrumpen
A Vice Ministro En
La Ceremonia de
Inauguracion

‘Los tratados que firman’

“No estamos aqui para celebrar el
Dia Mundial del SIDA. Estamos aqui
porque este es un dia de luto para
nosotros. Nuestros amigos contindan
muriendo porgue nuestro gobierno no
les suministra los medicamentos
antirretrovirales.” Con estas pal-
abras, Julio Cesar Aguilera, Director
de la Red de Personas que Viven con
VIH/SIDA de Santa Cruz, Bolivia, ini-
cié la ceremonia inaugural de la cele-
bracién del Dia Mundial de Lucha
contra el SIDA realizada durante un
humedo vy lluvioso 1 de diciembre en
Santa Cruz, la segunda ciudad mas
grande de Bolivia con una poblacién
de 1.5 millones de habitantes.

na hora mas tarde, en el
Umomento en que el Vice min-
istro Boliviano de Salud inicié su
discurso, Aguilera y otras 18 per-
sonas se pararon frente a él
mostrando pancartas y cruces con
el nombre miembros de “REDBOL”
(La Red Boliviana de PVVS) quienes
han muerto durante el ultimo afio,
a pesar de contar con medidas
cautelares dictadas en octubre de
2002 por la Comision
Interamericana de Derechos
Humanos. La Comisién ordend al
gobierno Boliviano proveerles
medicamentos antirretrovirales.
Después de 14 meses, el gobierno
aun no ha suministrado los antir-
retrovirales a ninguna de las 52
personas beneficiadas por las medi-
das cautelares, hasta el momento
19 de éstas personas han fallecido
y varias de ellas se encuentran seri-
amente enfermas.

Al inicio de la demostracion,
Violeta Ross una activista PVS de

La Paz, tom6 el microfono de las
manos del Viceministro y explico
gue quienes protestaban estaban
cansados de las falsas promesas
del gobierno y de le Programa
Nacional de SIDA. “Ahora dicen
gue los medicamentos llegaran el
19 de diciembre, justo antes que
todos se vayan de vacaciones.
¢Cuales médicos estan entrenados
para distribuir los medicamentos?
¢Cual es el plan de distribucion?”
pregunto la sefiora Ross.

El Vice-Ministro Larrain visible-
mente contrariado por los 10 minu-
tos de protesta, prometié que se
tomaran las medidas necesarias
para asegurar la compra de los
antirretrovirales a la compaiiia
CIPLA y que se entregaran a las
PVVS que los necesitan tan pronto
como sean recibidos de la companiia.

La ceremonia de inauguracion fue
seguida por una marcha por la ciu-
dad y una misa en la Catedral La
protesta y la marcha tuvo una gran
cobertura por parte de la prensa
Boliviana.

Temprano en la mafiana del Dia
Mundial del SIDA, el sefior Stern
junto con Aguilera y la sefiora
Ross y el activista Daniel Ruiz,
testificaron ante el Comité de
Asuntos Sociales del Congreso
Boliviano, el cual esta consideran-
do crear una Ley Nacional del
SIDA. Stern preguntdé a los seis
miembros del Comité: “;Quiere
Bolivia esperar hasta que las 52
personas con medidas cautelares
dictadas por la Comision
Interamericana mueran? ¢Respeta
Bolivia los tratados que firma?”
Jorge Alvarado encargado del
Comité prometié presentar una
mocidn ante el Congreso pidiendo
gue el Ministro de Salud sea lla-
mado a dar explicaciones de lo
gue estd sucediendo con las per-
sonas con medidas cautelares.
Durante la misma audiencia, el
sefior Aguilera recalcé que Bolivia
es el Unico pais hispanohablante
gque todavia no ha comenzado a
proveer terapia antirretroviral.

Durante el Encuentro Nacional de
PVVS realizado dias antes del 1 de
diciembre en Ila ciudad de
Sammypata, a unos 100 kilometros
de Santa Cruz, el Director de Agua
Buena Richard Stern mencioné que
la sefiora Miriam Cuellar, Directora
del Programa Nacional de SIDA de
Bolivia habia previamente prometido
que la orden de compra de antir-
retrovirales habia sido enviada a
CIPLA el 10 de octubre del presente
afo, sin embargo personeros de
CIPLA respondieron que hasta el 25
de noviembre, la compafiia no habia
recibido ninguna orden de compra
de Bolivia. “La credibilidad del
Programa Nacional de SIDA esta
siendo cuestionada. Después de
todo un afio, no han sido capaces de
organizarse para comprar medica-
mentos sb6lo para 52 personas, a
pesar que el coctel en Bolivia a pasa-
do de $5,000 por afio a menos de
$600 por afio por persona, esto
como resultado de las negociaciones
regionales del area Andina real-
izadas en junio en Lima, Pera y a
cuyas negociaciones asistio el
mismo Ministro de Salud de Bolivia”
comento el sefior Stern a mas de 80
PVVS que se reunieron durante tres
dias en un ruastico hotel en las
afueras de Santa Cruz.

Durante la reunién en Sammypata,
Stern también animé a los PVVS
participantes a no depender de los
recientes $14 millones asignados
por el Fondo Global a Bolivia que
incluye dinero para comprar los
medicamentos. “El Fondo Global es
excelente, pero el dinero no llegara a
tiempo para salvar la vida de las per-
sonas que necesitan los antirretrovi-
rales en este momento y como ejem-
plo tenemos los casos de Ecuador,
Republica Dominicana y Peru, el
total de dinero asignado por el
Fondo Global para los préximos
cinco afios para estos paises
sobrepasa los $80 millones, las
propuestas fueron aprobadas en
enero pasado, hace casi un afo, y
ofrecian la oportunidad de proveer
tratamiento a varios miles de PVVS.

— sigue en la proxima pagina —
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Sirrentharge: hasta el"momento; "
todavia no hay ni una sola persona
recibiendo antirretrovirales con este
dinero,” afirmé Stern.

“Los activistas que han dejado su
lucha a un lado esperando que el
Fondo Global les resolviera sus
problemas estan cometiendo un
serio error. El proceso del Fondo
Global es bastante burocrético

y las luchas a lo interno de los
Mecanismos de Control de Pais,
también estdn provocando
serios retrasos en la firma de

los contratos.
Inconscientemente, la politica

del Fondo de Global de no inter-
ferir en los problemas internos

de los MCP’s no esta ayudando

a las poblaciones meta. El
Fondo Global necesita ser mas
pro-activo para evitar que los con-
flictos sigan creciendo y asegurarse
que quienes vayan a implementar
los programas tengan el apoyo y las
habilidades técnicas para hacerlo,”
dijo Stern.

Después de la conclusion de las
actividades del Dia Mundial del
SIDA Stern resumié que: “Las PVVS
no pueden depender de la OPS tam-
poco. Segun la Organizacidn
Mundial de la Salud, OPS, La
Organizacion Panamericana de la
Salud es supuestamente respons-
able de implementar el programa “3
por 5” (3 millones de personas en
todo el mundo con tratamiento
antirretrovial para el 2005) en la
region. El representante de OPS en
Bolivia, Dr. Didi Schaaf, me dijo que
‘no podemos hacer nada en cuanto a
la compra de antirretroviales si el
Ministerio de Salud no nos llama.’
Sin embargo Schaaf paso horas
durante ese dia al lado del Director
del Programa Nacional de SIDA y del
Grupo Tematico de ONUSIDA,”

“Esto es una comedia de errores
tragicos. (Qué tal si la OPS y
ONUSIDA asumen un enfoque
pro-activo y hacen las cosas que
son necesarias?

“En este momento no estamos
tratando de salvar 3 millones de per-

sonas en Bolivia, estamos tratando
de comenzar con las 33 personas
sobrevivientes que tienen medidas
cautelares de la Comisién
Interamericana de Derechos
Humanos,” concluydé.

La OPS vy la Iniciativa 3 x 5
Los dias 12 y 13 de enero se llevé a

Bolivia es el Unico pais

hispanohablante que todavia
no ha comenzado a proveer

terapia antirretroviral.

cabo una reunion en las oficinas de
la Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS) en Washington, D.C.
para definir las estrategias de accion
que permitan a los paises de América
Latina y el Caribe ser parte del pro-
grama del 3 x 5 (tres millones de
PVVS con medicamentos antirretrovi-
rales para el 2005), impulsado por la
Organizacion Mundial de la Salud
(OMS). Cabe anotar que la iniciativa
no sélo busca acceso a tratamiento
sino también un mejoramiento en la
salud integral de las PVVS.

sta reunién fue organizada por el
Eequipo encargado del tema
VIH/SIDA de la OPS, a cargo de la
Dra. Carol Vlassoff. Estuvieron pre-
sentes mas de 40 personeros de la
OPS de diferentes programas
incluyendo a cinco representantes
de pais, directivos de la OMS en
Ginebra, asi como tres jefes de pro-
gramas nacionales de SIDA de la
region, también participaron
Oswaldo Rada, Secretario de la Red
Latinoamericana de Personas que
Viven con VIH/SIDA, REDLA+ y
Guillermo Murillo, activista de la
Asociacion Agua Buena, como
miembros de la sociedad civil.

El objetivo de la reunién dentro del
marco del 3 x 5 fue definir una
estrategia regional por medio de una
propuesta para lograr el acceso a
medicamentos y otros insumos en

los paises de América Latina y el
Caribe por medio del apoyo urgente
a los paises y del intercambio de
practicas adecuadas y sencillas en
las estrategias propuestas, bajo
principios conductores claros entre
los que se incluyen la urgencia y la
equidad en el acceso para evitar que
diferentes poblaciones queden exclu-
idas.

Es importante mencionar
que como parte de la iniciati-
va del 3 x 5 la OMS incre-
mentara su presupuesto en
US $220 millones de
délares, de los cuales el 80
% ira directamente a los
paises y regiones e incre-
mentara su personal con
480 nuevos puestos. Sin
embargo la OPS adn no sabe cual
serd su presupuesto para apoyar la
iniciativa del 3 x 5.

La principal meta de la OPS es
desarrollar esta politica de una man-
era efectiva en los paises y no en la
sede central, por medio del fortalec-
imiento de los programas nacionales
de VIH/SIDA y la sociedad civil en
general para lograr una atencién
integral y sostenida. Una diferencia
importante entre la OMS y la OPS es
que la organizacion mundial selec-
cionara los paises metas que
recibiran el apoyo dentro de esta ini-
ciativa, mientras que la OPS apoyara
a todos los paises que soliciten el
apoyo técnico.

Sin embargo, es importante destacar
que para poder planificar adecuada-
mente las estrategias de acceso es
indispensable tener conciencia real
de la problemética pais por pais,
sino se podria caer en el error de
minimizar las necesidades de la
poblacién, de ahi la importancia de
que las bases de pais se apropien de
la iniciativa y la ejecuten de acuerdo
a las realidades de cada pais.

Asi, segun fuentes de la OMS, en
América Latina y el Caribe hay una
cobertura del 84 % de personas que
necesitan medicamentos y que los

— sigue en la dltima pagina —
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— viene de la primera pagina —
bre de ese mismo afio los acuerdos
de donaciéon aun estaban sin firmar
y por lo tanto los fondos no habian
sido recibidos. Estos paises compli-
caron aun mas la situacion al tomar
la decision de no iniciar la adquisi-
cion de antirretrovirales
para las poblaciones meta
hasta no recibir primero el
dinero del Fondo Global.
Irbnicamente, la misma
existencia del Fondo Global
ha demorado el acceso a
tratamiento en estos paises.

Tragedia en Nicaragua

Una situacién igual de

grave se presenta en
Nicaragua. A este pais se

le aprobé el proyecto del Fondo
Global en enero de 2003 vy recibid el
dinero desde noviembre de ese afio,
sin embargo, segun fuentes del
Recipiente Principal y del mismo
Programa Nacional de SIDA los
medicamentos antirretrovirales no
se compraran con este dinero sino
hasta el segundo trimestre de este
afio, lo que significa que si las
PVVS de Nicaragua tienen “suerte”
estaran recibiendo los medicamen-
tos hasta finales de abril o mayo
del 2004 y los que no tuvieron
“suerte” moriran esperando los
medicamentos.

Ademas, existe otro problema—
aunque menos draméatico—en casi
todos los paises. Las ONGs que en
el pasado habrian reclamado las
violaciones de derechos humanos o
las demoras en el acceso a
tratamiento, ahora deben primero
considerar si tales acciones podrian
afectar de manera negativa el finan-
ciamiento que recibirian del Fondo
Global a través de los MCP. Es
importante recordar que en
Latinoameérica, antes del Fondo
Global, la sociedad civil tenia sola-
mente acceso a montos minimos de
apoyo financiero mediante progra-
mas nacionales de SIDA. La presen-
cia del Fondo Global representa una
fuente importante de recursos y la
dindmica relacionada al “advocacy”
ha cambiado considerablemente.

El dominio de los gobiernos en los
Mecanismo de Coordinacién del
Pais (MCP) qued6 claramente
demostrado durante la Reunion
Regional Latinoamericana y del
Caribe del Fondo Global, realizada
del 16 al 21 de noviembre en Playa

[robnicamente, la misma existencia
del Fondo Global ha demorado

el acceso a tratamiento
en estos paises.

Blanca, Panama, a la cual asisti.
Increiblemente, de los 160 partici-
pante solamente 8 de ellos eran
personas que viven con VIH/SIDA
(PVVS). De la Delegacion del Caribe
habia solamente una PVVS pre-
sente. El Fondo con anterioridad
habia pedido a los MCP realizar sus
propias elecciones de personas
asistentes y de los mas de veinte
paises representados solamente
cuatro paises incluyeron PVVS
entre su delegacién (Costa Rica,
Bolivia, Colombia y Cuba). Las
demas PVVS participantes repre-
sentaban varias redes regionales,
asi como al mismo Fondo Global
gue envidé su propio representante
de su Directiva.

Millones de Dolares pero No Hay
Antirretrovirales

Uno de los momentos mas intere-
santes ocurrido durante la reunion
en Panam4@, se presenta el dia final
cuando un grupo de represen-
tantes de Agencias de Cooperacion
Internacional se dirigié en fila
hacia el podium, a todos se les
concedi6 tres minutos para presen-
tarse ante la audiencia. Entre los
presentes habian representantes
de USAID, OPS, GTZ, ONUSIDA, el
Banco Mundial, el Banco
Interamericano de Desarrollo, el
Fondo de Poblacion, UNICEF, entre
otros. Varios de los representantes
hicieron referencia sobre los mil-

lones de ddlares que sus Agencias
han aportado para la lucha contra
la pandemia del VIH. Después de
sus presentaciones, Julio Cesar
Aguilera, un PVVS de Bolivia dijo
durante la sesién de discusiones
que “Me siento muy agradecido de
que casi todas las
Agencias aqui presentes
estén trabajando para
ayudarnos en Bolivia.
Pero me pregunto: (Cémo
es posible que hasta el
momento, ni siquiera una
PVVS de mi pais esté
recibiendo tratamiento
antirretrovial?”.
Excluyendo a Argentina,
Chile y Brasil, solamente
cerca de un 9% de un
estimado de 170 mil personas de
Latinoamérica y el Caribe tienen
acceso a la terapia antirretroviral y
hasta este momento el Fondo
Global no ha tenido ningdn
impacto significativo en esta
situacion.

En términos de acceso a antirretro-
virales en los paises mas pobres de
la region, soélo cerca de 1,000 per-
sonas estan en este momento reci-
biendo estos medicamentos en todo
Latinoamérica, producto de los
recursos del Fondo Global, diecio-
cho meses después de que entré en
operacion el Fondo Global
(Argentina, y Chile puede que tam-
bién estén suministrando antir-
retrovirales adquiridos con recur-
sos del Fondo; pero cabe resaltar
que estos paises practicamente
contaban con acceso universal
antes de entrar en operacién el
FG.). La mayoria de las 1,000 PVVS
que reciben antirretrovirales gra-
cias a los recursos del FG, son de
Honduras, cuya propuesta fue
aprobada en la primera ronda.
Algunas otras personas en El
Salvador también se estan benefi-
ciando. En el area del Caribe; en
Haiti unas mil personas estan sien-
do beneficiadas con el acceso a
tratamientos.

Los retrasos prolongados en la
implementacion de los programas
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aprobados en la segunda ronda
contindan y lo mismo pareciera
ocurrira en la tercera ronda. Los
retrasos se deben mayormente a
problemas con los MCP. Estos
problemas parecen inherentes al
proceso del Fondo Global

(FG), los cuales no han sido
abordados adecuadamente

por el Fondo.

Con la inminente llegada
del dinero, parece que es
casi inevitable que se
desate una intensa compe-
tencia y desconfianza entre
la sociedad civil y los gob-
iernos, asi como entre las
mismas ONGs. Todas aque-
llas PVVS que necesitaban iniciar
su terapia en el 2003, tendréan
ahora que esperar hasta el 2004.
Al menos un 25% de ellos no
sobrevivira.

En el momento que el dinero del
FG apareciéo en el horizonte,
muchos paises abandonaron el
proceso de acceso acelerado a
tratamientos, utilizando la excusa
(si bien es cierto no de manera
abierta) que el dinero del FG
resolveria el problema.

Exclusion de los grupos Gays

Otro problema que existe en la
region, se relaciona con la
inclusion de minorias vulnerabi-
lizadas como potenciales benefi-
ciarios del FG. En algunos pais-
es, ONGs de gays, lesbianas,
bisexuales o transgenéricos, ruti-
nariamente se les niega la
Cédula Juridica, a pesar que las
regulaciones normales de los
MCP estipulan que s6lo ONGs
legalmente registradas puedan
beneficiarse del dinero del FG.
Esto, a pesar de su potencial
para trabajar en prevencion den-
tro sus propias comunidades,
estos grupos son reemplazados
por ONGs que aparecen repenti-
namente en la escena, las cuales
no presentan evidencia alguna de
tener un historial de trabajo con
poblaciones vulnerabilizadas.

Es de lamentar también que algu-
nas de las propuestas en la region
Latinoamericana fueron escritas
por expertos altamente capacitados
guienes unieron esfuerzos con los
MCP con el Unico propoésito de
redactar tales propuestas. En
algunos casos, las propuestas

De todas aquellas PVVS que
necesitaban iniciar terapia ARV
en el 2003, al menos un 25%

de ellos no sobrevivira.

aceptadas por el FG no reflejan de
manera fiel la capacidad de
infraestructura en relacién con los
Programas Nacionales de SIDA de
los paises y su capacidad de
absorber grandes montos de dinero
para implementar de manera efec-
tiva los programas necesarios.

También cabe mencionar que
muchos representantes de la
sociedad civil ante los MCP, a
menudo muy bien intencionados;
estdn muy pobremente entrenados
en temas relacionados con la parte
técnica de la implementacion de
programas y compra de medica-
mentos. Muchos representantes
PVVS no fueron entrenados
debidamente. Esto los dejéen gran
desventaja cuando tenian o tienen
que enfrentar a los burécratas de
los gobiernos y de las agencias
internacionales encargados del
tema del VIH/SIDA, quienes
ejercen un dominio en el proceso
de toma de decisiones en ciertas
areas relacionadas con el acceso a
antirretrovirales y otros asuntos
“técnicos.”

“Soluciones Viables”

Una solucién viable a los proble-
mas expuestos en este documento
podria estar en una participacion
mas activa por parte del FG en las
actividades de los MCP y en la
implementacién de programas,
algo que el Fondo aparentemente

no desea hacer. EI FG quiere
desarrollar la capacidad local y
que los Programas Nacionales de
SIDA sean autosuficientes. Pero
este proceso podria desarrollarse
en etapas con el apoyo de expertos
entrenados en este tema, a
quienes el FG podria
emplear durante los
pasos iniciales después
de que una propuesta
haya sido aprobada. Los
“Portfolio Managers” (del-
egados del Fondo Global
para supervisar los pais-
es), no tienen el sufi-
ciente tiempo para
resolver e impactar en
algunos de los proble-
mas antes mencionados.

En cualquier caso, sin una mayor
guia y sin una participacién acti-
va del FG, situaciones que son
destructivas y que conllevan a
largos retrasos en el acceso a
tratamientos, indudablemente
seguiran ocurriendo. Las per-
sonas que viven con el VIH/SIDA
y gue necesitan tratamiento hoy
en enero de 2004, son sacrifi-
cadas por un proceso burocrético
gue no es congruente con un ver-
dadero compromiso para aliviar el
sufrimiento humano. t

Este articulo fue publicado en la
ultima edicion del “Global Fund
Observer” (GFO). EIl Global Fund
Observer es un boletin distribuido
por internet que tiene como meta
dar un espacio para noticias, anali-
sis, y comentarios acerca del Fondo
Global contra el SIDA, Tuberculosis
y Malaria. Hay 4,500 suscritores
en mas de 150 paises. Hasta el
momento sélo estad publicado en
inglés, pero durante el primer
cuatrimestre de 2004 va a ser dis-
tribuido en espafiol y francés. Para
recibir el boletin GFO en espaiiol,
envie una carta al: recibir-gfo-
espanol@aidspan.org. (Se puede
dejar asunto y texto en blanco.)
Recibird una o dos ediciones por
mes, una vez que la edicion en
espafol esté disponible. (Antes,
recibirda la version en inglés.)
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Para Miles de Personas con VIH/SIDA, ‘Scale Up’=Muerte
12 de diciembre de 2003
Queridos Amigos:

En respuesta a mi carta acerca de la conferencia mundial sobre sida en Toronto, previsto para 2006, he
recibido la siguiente carta de una persona que vive con VIH/SIDA (PVVS) en Jamaica quién desea quedarse
anonima:

“Asisti la undécima conferencia de GNP+ [Red Mundial de Personas que Viven con VIH/SIDA] en Trinidad
(apenas sobre hace dos afios). Dentro de 24 meses después de la conferencia, se habian muertos 7 del los
11 delegados Jamaiquinos. ¢, Podria ser que la informacién que ellos recibieron por la conferencia aumenté
su desesperanza? ¢ Fueron puestos su cuidado y tratamiento primero? ¢ O fueron invitados ellos meramente
para aumentar las cifras de asistencia (o diversidad) de la conferencia?”

Mi comentario:

Esto no es decir que conferencias de sida no vale nada o que la red GNP+ no trata mejorar la situacién de
Personas que Viven con VIH/SIDA. Pero, por otro lado, ciertamente es valido levantar preguntas acerca de los
resultados de tantas actividades dirigidas hacia mejorar la situacion de ellos que las mas necesitan.

Hay que recordar que Jamaica no es Africa subsahariana. Es un pais de “desarrollo medio alto” con una
infraestructura inmensa de turismo y carreteras modernas, aeropuertos modernos, hoteles modernos,
etcétera. El ingreso por habitante se acerca $2,000 por afio. No hay patentes sobre los medicamentos antir-
retrovirales, pues los precios podrian ser tan bajos como $1 por dia para el tratamiento de la primera linea.

¢ Pero qué tal el cuidado de salud? ¢,Qué tal el acceso al tratamiento para Personas que Viven con VIH/SIDA?

Jamaica actualmente ha recibido aprobacion para su propuesta al Fondo Global que permitird a muchas per-
sonas tener acceso al antirretrovirales en un pais donde el gobierno no lo hace.

En el encuentro regional del Fondo Global en Panama hablé recientemente con Dr. Yitades Gebre, del
Programa Jamaiquino Nacional de SIDA y miembro del CCM (significa “Country Coordinating Mechanism” en
inglés). El estaba ansioso para recibir informacion acerca del “scale up” sobre acceso antirretroviral para
empezar proporcionar el tratamiento lo mas pronto posible con el apoyo del Fondo Global. En mi opinién, la
participacién de Dr. Gebre como representante de Jamaica del encuentro en Panama estaba entusiasmado,
sincero y proactivo.

¢ Pero realmente se sucedera esta “aumentacion” en tiempo a salvarse la vida de los que necesitan el
tratamiento hoy en dia?

El Fondo Global toma un promedia de acerca de 9 meses en Iberoamérica (y en algunos casos mas de un
afio) para desembolsar fondos para el acceso antirretroviral a causa de una variedad de factores relacionadas
a asuntos internos del CCM asi como sus propios procedimientos del Fondo.

¢, Qué sucederia si todos envueltos, el Programa Jamaiquino Nacional de SIDA, el Mecanismo de
Coordinacion de Pais (“CCM”), el Fondo Global, CARICOM, PANCAP, PAHO, ONUSIDA, USAID, y otros
actores claves, juntaran sus habilidades, inteligencia y esfuerzos para intentar hacer realidad el suefio del
acceso al tratamiento en Jamaica hasta el 15 de marzo 2004 para que los que necesitan tratamiento puedan,
de hecho, tener esperanza? ¢, Se puede ser hecho esto?

Richard Stern

Director

Asociaciéon Agua Buena sobre Derechos Humanos
San José, Costa Rica

www.aguabuena.org

Tel/Fax 506-234-2411
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estan recibiendo, ellos estiman que
hay 250,000 PVVS que necesitan
tratamiento antirretroviral y que de
éstas 210,000 los estan recibiendo.
Esta cifra se discutié pues para
algunos no se ajusta a la realidad y
también no nos dice mucho, pues
si se considera que sélo Brasil esta
dando unos 125,000 tratamientos,
entonces el dato general no nos
dice nada y se debe examinar pais
por pais.

Por ejemplo se podria mencionar que
la mayoria de paises del cono sur
tienen una cobertura amplia, mien-
tras que en la mayoria de paises de
la regi6on andina la cobertura es min-
ima, o en Centroamérica donde
algunos paises dan los antirretrovi-
rales a la mayoria de PVVS mientras
otros s6lo cubren a pequerios por-
centajes de esta poblacién y si se
analizaran los paises del caribe, se
encontraria que con la excepcion de
Cuba y Bahamas, el resto de paises
tienen una cobertura minima.

Analisis de lo Que Viene

Sin duda, la iniciativa 3 x 5 impulsa-
da por la OMS y retomada en nues-
tras regiones por la OPS es una
excelente oportunidad para lograr
un efectivo acceso a medicamentos
antirretrovirales y un mejoramiento
de los programas nacionales y los
sistemas de salud en la region.

La situacién de acceso no es tan
grave como en Africa subsahariana,
(pero tampoco se puede minimizar
como lo hacen las estadisticas de

OMS), por tal motivo en América
Latina y el Caribe la iniciativa 3 x 5
puede ser alcanzada por medio de
una cobertura universal, pues se
estaria hablando de entre 150,000 y
200,000 nuevos tratamientos para
antes de que termine el afio 2005.
Situacion que con voluntad y com-
promiso politico y con la capacidad
de saltarse los procedimientos buro-
craticos que muchas veces impiden
la agilizacién de los tramites en situa-
ciones de urgencia, se podria lograr.

La OPS ha tenido un importante
papel técnico, pero su actitud ha
sido demasiado cauta, lo que le ha
impedido tener mayor incidencia en
las politicas nacionales. Para alcan-
zar los objetivos en la iniciativa 3 x 5
e implementar las estrategias
definidas, es necesario que se desar-
rolle una politica general pero que se
implementen estrategias concretas a
nivel de cada pais.

Estas estrategias deben incluir una
participaciéon mas efectiva dentro de
los MCP (mecanismos de coordi-
nacion de pais) de los proyectos del
Fondo Global, en la cual se logre pri-
orizar el acceso a medicamentos,
para lograrlo se requiere un adecua-
do acercamiento de las oficinas de la
OPS en cada pais con los grupos de
base comunitaria, ONGs y asocia-
ciones de PVVS, quienes por su
experiencia pueden aportar ideas e
insumos importantes para definir e
implementar estas estrategias de
acceso a medicamentos.

También las diferentes organiza-
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ciones de la sociedad civil; ONGs,
OBCs, redes y grupos de PVVS
deben entender el papel protagénico
que pueden desarrollar, principal-
mente en la labor de apoyo a estas
iniciativas y por supuesto en la eval-
uacién y monitoreo de los distintos
compromisos asumidos tanto por
los diferentes gobiernos como por las
propias organizaciones interna-
cionales, principalmente ONUSIDA y
OMS/OPS en el tema de acceso a
medicamentos y atencion integral. T



