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ESTE INFORME ESTA DEDICADO A:

Este afo, el informe sobre |+D en TB estd dedicado a Vedavalli y Radha Rangaswamy, vy a
todas aquellas personas afectadas por tuberculosis en todo el mundo quien, como esta
familia, tuvo dificultades para encontrar un diagnostico preciso y rapido, asi como tratamiento
para la TB.

Radha luchd para que su madre, Vedavalli, fuera diagnosticada y tratada de TB durante
dos afnos hasta que perdid su batalla el pasado octubre. Radha es una hija que abandond
sus estudios, buscéd trabajo para cubrir el tratamiento de su madre, abandond la casa
familiar cuando el estigma era insoportable, buscd ayuda y contactd con cualquier persona
que la escuchara. Ahora no le queda nada mas que ira y tristeza por esta pérdida tragica
e innecesaria.

La TB es curable: el diagnodstico y el tratamiento son gratuitos, y aun asi millones de
personas mueren cada afo. éQué nos falta? éTenemos alguna respuesta para Radha?
Tenemos que reconocer que hemos fallado a Vedavalli y a muchos otros como ella. Debe-
mos aprender de nuestros errores y no conformarnos con nada menos de cero muertes por
TB, cero nuevas infecciones y cero sufrimiento por TB. Las muertes deben acabar ahora.
Hoy debemos parar la TB.
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Agencia Canadiense de Desarrollo Internacional -

Agencia de la Alimentacidn y el Medicamento de EEUU -

Agencia Europea del Medicamento -

Agencia para el Desarrollo Internacional de Estados Unidos -
Asociacion de Ensayos Clinicos de Paises Europeos y en Desarrollo -
Centros de Control y Prevencion de Enfermedades de los Estados Unidos -
Comision Europea -

Consejo de Investigacion Médica de Reino Unido -

Departamento para el Desarrollo Internacional del Reino Unido -
Fondo Mundial de lucha contra el SIDA, la tuberculosis y la malaria -
Fundacion Bill y Melinda Gates -

Fundacion de Ciencia Nacional de Suiza -

Instituto Nacional de Alergias y Enfermedades Infecciosas -
Instituto Nacional del Corazén, el Pulmdn y la Sangre -

Institutos Nacionales de Salud -

Investigacion y desarrollo -

Ley de Recuperaciéon y Reinversion -

Medicinas para la TB -

Mycobacterium tuberculosis -

Nuevas Medicinas parala TB -

Organizacion Mundial de la Salud -

Otros Institutos y Centros del NIH -

Partenariados desarrolladores de productos -

Punto de atencion -

TB extremadamente resistente a farmacos -

TB multi-resistente a farmacos -

TB resistente a farmacos -

TB sensible a farmacos -

Tuberculosis -

Tubo indicador de crecimiento de Mycobacterium -



Durante los ultimos siete afos, las inversiones acumuladas en la investigacion y desarrollo
(I+D) en tuberculosis (TB) han alcanzado los 3,6% mil millones de ddlares.' Y sin embargo,
el gasto anual en investigacion para nuevas y mejores herramientas contra la TB se queda
muy lejos del objetivo de los 2$ mil millones de ddlares que marca el Plan Mundial para Parar
la TB 2011-2015 (Plan Mundial).

El Informe 2012 sobre tendencias de financiaciéon de la investigacion en Tuberculosis
2005-201711, encontrd que de las 132 instituciones encuestadas, 81 notificaron invertir 649,6%
millones en 1+D en TB, un incremento irrisorio del 3% respecto a los 630,4% millones de 2010.

De los 649,6% millones de financiacion de la I+D en TB notificados en 2011, los diez donantes
mas importantes dieron 506,7$% millones, el 78% del total mundial. Las inversiones mas
grandes -de mas de 100$ millones cada una- vinieron del Instituto Nacional de Alergias y
Enfermedades Infecciosas (NIAID) de los Institutos Nacionales de Salud (NIH) y de la
Fundaciéon Bill y Melinda Gates (BMGF), cuyas donaciones sumadas representan el 42%
del total. Dos compafias del sector privado que estdn en la lista de los diez mayores
inversores gastaron un total de 96$ millones en el desarrollo de farmacos para la TB, ya que
dos nuevos medicamentos para tratar la TB multi-resistente a farmacos (MDR-TB) esperan
la revision regulatoria de la Agencia Europea del Medicamento (EMA) vy la Agencia de la
Alimentaciéon y el Medicamento de EEUU (FDA).

Entre 2010 y 2011, el sector privado realizd el mayor aumento de gasto apoyando el
desarrollo de farmacos y la investigacion de diagndsticos, con un crecimiento del 13%
pasando de 124,2%$ millones a 140,2%$ millones. El sector publico continudé siendo el
financiador principal de la [+D en TB, con un pequefo aumento en la inversidon en 2011,
de 376,2% millones a 385,3% millones. La financiaciéon filantropica se mantuvo en 123,9%
millones y la multilateral cayé considerablemente, pasando de 6$ millones a 246.064% - una
cifra que fue significativamente poco registrada.

En 2011, el NIAID se mantuvo como el principal inversor en |+D en TB, con un desembolso
de 157,6% millones. Pese al vencimiento de la Ley de Recuperacién y Reinversiéon (ARRA)",
y la consecuente pérdida de sus fondos de estimulo, las inversiones del NIAID a la |+D en
TB se mantuvieron estables. Sin embargo no se puede decir lo mismo del Instituto Nacional
del Corazdn, el Pulmoén y la Sangre (NHLBI) y otros Institutos y Centros de los NIH, cuyas
inversiones cayeron un 20% y un 23%, respectivamente, en 2011. En total, el NIH gastdé 209%
millones en 1+D en TB -un 7% menos que en 2010.

Nueve partenariados desarrolladores de productos (PDPs) y consorcios de investigacion
desembolsaron 110,2$ millones en |+D en TB, un aumento del 126% desde los niveles de
2005, pero un descenso del 7% respecto 2010.

I. Todas las cifras en ddlares de este informe estdn calculadas en ddlares estadounidenses

II. EI 17 de febrero de 2009, el Presidente Obama firmé el ARRA para ayudar a reactivar una deteriorada economia de
EEUU. El paquete propuesto de 787$% mil millones como estimulo se dirigidé a sectores econémicos clave como la
ciencia, la ingenieria, la investigacion e infraestructuras. Entre 2009 y 2010, ARRA apoyd con 62,1$ millones a los NIH
para la investigacion en TB



Objetivos del Plan Anual de Financiacidn para la Investigacién vs. Inversiones 2011
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Con la excepcion de la ciencia basica" e infraestructuras/sin especificar, cuyas inversiones
cayeron un 7% y un 46% respectivamente, la financiacion de las otras areas de investigacion
mejoraron en 2011. La investigacidon operacional experimentd el mayor crecimiento con un
38%, sobrepasando el objetivo de financiacién del Plan Mundial de 80% millones -la Unica
categoria de investigacion en cumplir y exceder su objetivo anual. El desarrollo de vacunas
crecié un 22%, de 78,4% millones a 95,4% millones, después de experimentar un ligero descen-
so en 2010. Las inversiones en desarrollo de farmacos continud creciendo, de 230,5% millones
hasta 250% millones (un aumento del 9%). Y por tercer afio consecutivo, la financiacion de
diagndsticos aumentd un 14% pasando de 48,4% millones a 55$ millones.

La Imagen 1 muestra los niveles de financiacion de 2011 contrapuestos a los objetivos marca-
dos por el Plan Mundial. La imagen ilustra una realidad sombria sobre el progreso mundial en
la eliminacion de la TB como amenaza de salud publica. En total, la brecha de financiacion
anual es de 1,35% mil millones. Nuevos diagndsticos, vacunas y ciencia bdsica tienen una
enorme brecha de financiacion de aproximadamente 290%$ millones, pero el desarrollo de
fadrmacos para la TB, que histdoricamente recibe la mayor parte de fondos, tiene un agujero
de 490% millones. En 2011, la investigacidn operacional fue la Unica en cumplir e incluso
superar el objetivo de financiacién de 80$% millones. Aunque loable, el objetivo financiero de
la investigacion operacional es probablemente demasiado bajo.

I1l. Denominada “ciencia fundamental” por Stop TB Partnership y la Organizacién Mundial de la Salud.



Financiadores 2011 de I+D en TB por categorias
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INVERSION

FINANCIADORES

Instituto Nacional de Alergias y Enfermedades Infecciosas (NIAID)

Fundacion Bill y Melinda Gates (BMGF)

Companfia Farmacéutica Otsuka

Otros Institutos y Centros del NIH (otros ICs NIH)

Company X

Comision Europea (CE)

Departamento para el Desarrollo Internacional del Reino Unido (DFID)
Agencia para el Desarrollo Internacional de Estados Unidos (USAID)

Consejo de Investigacion Médica de Reino Unido (MRC)

Centros de Control y Prevencion de Enfermedades de los Estados Unidos (CDC)
AstraZeneca India Private Limited

Instituto Nacional del Corazén, Pulmoén y la Sangre de Estados Unidos (NHLBI)
India (conjunto de donantes)

Ministerio Aleman de Asuntos Exteriores- Direccion General de Cooperacioén al Desar-
rollo (DGIS)

Wellcome Trust

Pfizer

Instituto Canadiense de Investigacion en Salud (CIHR)

Emergent Biosolutions

Ministerio de Educacion de Alemania Federal (BMBF)

Company W

Sequella

Instituto Pasteur

Suecia (conjunto de donantes)

Departamento de Ciencia y Tecnologia de Sudafrica (SA DST)

Consejo Nacional Australiano de Investigacion en Salud y Médica (Australia NHMRC)
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Plan de Emergencia del Presidente para el Alivio del SIDA de EEUU (US PEPFAR)

Agencia de Proteccién de la Salud / Instituto Nacional de Investigacion en Salud (Reino
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Japoén (conjunto de donantes)

Company Z
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157.562.079%
112.388.435%
65.124.407%
40.214.119%
31.160.854%
28.287.638%
20.745.063%
20.145.652%
16.850.528%
14174.564%
13.235.259%
10.910.625%
9.537.034%

7.748.586%

7.266.964%
6.538.261%
6.362.302%
4.568.160%
4.561179%
4.529.539%
4.500.374%
4.263.998%
4.234.028%
4.000.000%
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3.800.000%
3.478.567%

3.409.340%
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2.750.000%
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2.000.000%
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Fundacion UBS Optimus

Eli Lilly and Company

Sandoz

Agencia de la Alimentacion y el Medicamento de EEUU (FDA)
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Fundacién Alemana de Investigacion (DFG)
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Fundacion Damien

Fundacién Nacional Danesa de Tecnologia Avanzada

Agence Nationale de Recherche (ANR)

Programa Nacional de Tuberculosis de Brasil
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Instituto del Suero Statens (SSI)
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GSK Biologicals

Organizacion Mundial de la Salud (OMS: Stop TB Partnership)

Bio Duro, LLC
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Organizacion Panamericana de la Salud (PAHO)

Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

Centros de Control y Prevencién de Enfermedades Europea (ECDC)
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1.958.835%
1.853.250%
1.615.100%
1.500.000%
1.500.000%
1.452.570%
1.448.690%
1.434.203%
783.279%
441.850%
392.799%
357.778%
291.258%
246.514%
165.062%
140.749%

139.536%

129.493%
125.000%
120.000%
89.186%
72.435%
72.435%
72.435%
70.000%
58.543%
44.667%
12.000%
5.581%
349.523%
649.648.183%



IMAGEN 2

Total de fondos para la I+D en TB: 2005-2011
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Por séptimo afo, Treatment Action Group (TAG) publica los Ultimos datos de inversion
y analisis sobre el estado global de la financiacion investigacion y desarrollo (I+D) en
tuberculosis (TB). E/ Informe 2012 sobre tendencias de financiacién de la investigacion
en Tuberculosis 2005-2071 se basa en siete anos de datos de inversidon para informar de
las tendencias anuales de financiacion y las brechas entre los principales donantes a la |+D
en TB. El informe analiza los niveles actuales de gasto en seis areas de investigacion para
compararlos con los objetivos de financiacion de la 1+D que marca el Plan Mundial para Parar
la TB 2011-2015 (Plan Mundial) de Stop TB Partnership.

Uno de los patdégenos mas antiguos conocido por el ser humano, el Mycobacterium
tuberculosis (M. Tuberculosis/ MTB) continlia suponiendo una de las mayores amenazas de
salud publica del siglo XXI. La Organizacidén Mundial de la Salud (OMS) informa que la MTB—la
bacteria causante la enfermedad de la TB—fue responsable de 1,4 millones de muertes en 2011,
incluyendo 430.000 personas con VIH. Globalmente, las muertes por TB estdn descendiendo
al 50% de los niveles de 1990—aunque tanto Europa como Africa seguramente no alcanzaran
el objetivo.! En todo el mundo cerca de dos mil millones de personas tienen la infeccidon
latente, y de estos dos mil millones, se estima que 8,7 millones desarrollé la enfermedad
activa en 2011. Aun es mas preocupante el aumento de casos de TB multi-resistente a
farmacos (MDR) y extremadamente resistente a farmacos (XDR). La OMS estima unos
630.000 casos de MDR-TB en 2011,2 aunque esta cifra es seguramente inferior dada la
capacidad limitada actual para detectar casos de MDR-TB.

Las estrategias y herramientas actuales para prevenir y controlar la TB estdn perdiendo cada
vez mas su efectividad. La Unica vacuna aprobada para la TB, la Bacilo Calmette-Guérin (BCG),
tiene mas de cien afios y protege contra dos tipos de TB perinatal, pero no ofrece proteccidon
contra la TB pulmonar, la forma mas comun de TB entre adolescentes y adultos, y no puede
ser utilizada en bebés con VIH.

La herramienta mas utilizada para el diagndstico—microscopia de esputo—detecta aproxima-
damente el 50% de los casos de TB pulmonar, y da unos resultados mucho peores en personas
con sistemas inmunoldégicos inmaduros o comprometidos.® Los cultivos sdlidos y liquidos son
significativamente mas precisos pero necesitan varias semanas para confirmar el diagndstico.
El tratamiento de la TB sensible a farmacos (DS) implica de seis a nueve meses de farmacos
de primera linea, y la TB resistente a farmacos (DR) necesita 20 meses o mas. Este régimen
de tratamiento tan prolongado provoca resultados subdptimos y a veces mortales porque
dificulta la adherencia al tratamiento ya que la persona se siente mejor, desabastecimiento de
farmacos, efectos secundarios toxicos, el coste de los medicamentos y/o la incompatibilidad
entre las medicinas de TB y la terapia antirretroviral para las personas con VIH.

Se estan investigando nuevas herramientas prometedoras, pero sin el compromiso politico y
la financiacion adecuada para apoyar el desarrollo de nuevas vacunas, diagndsticos y farma-
cos el mundo no sera capaz de contener el creciente problema de la TB DR, y mucho menos
eliminar la amenaza de salud publica que supone la TB antes de 2050.

En 2006, Stop TB Partnership lanzd una estrategia a diez afos para reducir la carga global
de TB en 2015 y eliminarla como amenaza a la salud publica para 2050. E/ Plan Mundial para



Parar la TB 2006-2015 propuso un marco mundial de implementacion y financiacion para
la progresiva ampliacion de los programas de control de la TB y la investigacion de mejores
herramientas. El plan original marcaba una inversién anual de 890% millones para apoyar
la [+D de nuevas herramientas para prevenir, diagnosticar y tratar la TB. En octubre de
2010, Stop TB Partnership actualizé la estrategia en el nuevo Plan Mundial para Parar la
TB 2077-2015, dénde se introdujeron nuevos objetivos para la ciencia fundamental y la
investigacion operacional y se revisé hasta los 2$ mil millones el objetivo de inversién a la I+D.

Para medir el progreso mundial respecto a los objetivos de financiacion de la |+D en TB
del Plan Mundial, TAG empezd su andlisis anual de la inversidn de los principales donantes
a la I+D en TB, utilizando como afo base 2005. Desde 2006, TAG ha acumulado datos de
financiacion de esos siete aifos que informan a la comunidad de la TB sobre la distribucion
de los recursos de la I1+D y de la financiacidon necesaria para acelerar la investigacion que
permita terminar con la enfermedad.

Los datos del informe son muy utilizados por investigadores, activistas y tomadores de
decisiones—convirtiendo el informe en la fuente de referencia lider en inversion en I1+D en
TB. Mas recientemente, el informe fue citado en el /nforme global sobre control de la
tuberculosis 2012 de la OMS.

TAG generd los datos de financiacion a partir de fuentes directas utilizando una encuesta
electréonica que preguntaba a los donantes los desembolsos que hicieron para apoyar la
1+D en TB en 2011 y categorizaba estas sumas utilizando las seis categorias de investigacion
predefinidas. A continuacioén, las descripciones de las areas que componen la agenda de
investigacion de TB en nuevas medicinas, vacunas y diagndsticos:

» Ciencia basica: investigacidon no dirigida, iniciada por el propio investigador cuyo
objetivo es descubrir conocimiento fundamental sobre la Mycobacterium tuberculosis
y organismos cercanos (i.e. M. Africanum, M.bovis, pero no otras especies de
mycobacterias).

» Infraestructura/sin especificar: investigacion especifica en TB que el donante o
financiador no puede categorizar aun mas.

» Diagndsticos: ensayos pre-clinicos o clinicos de tecnologias y algoritmos diagndsticos.

» Farmacos: investigaciones pre-clinicas y clinicas en tratamientos y estrategias de
tratamiento para la enfermedad tuberculosa (incluyendo profilaxis, TB latente y activa).

» Vacunas: investigaciones pre-clinicas y clinicas en vacunas de la TB.

» Investigacién operacional: investigacion evaluando herramientas y estrategias
de control de la TB nuevas y/o existentes para guiar su efectiva implementacion
en la configuracion del programa. Los estudios pueden incluir ensayos randomizados,
vigilancia y estudios epidemiolégicos y observacionales.

En 201, TAG recolectd informaciéon de 81 instituciones de las 132 cuestionadas. Los datos
de las 81 organizaciones incluyen nueve partenariados desarrolladores de productos (PDPs)
y consorcios de investigacion, 14 nuevos donantes y seis antiguos financiadores de la I+D en
TB que no participaron en el informe de 2010. De los 10 nuevos y anteriores financiadores
participantes, siete invirtieron 1$ milldn o mas en 1+D para TB en 2011. Sin embargo, pese



a multiples intentos de contacto y seguimientos, TAG no pudo recoger datos de 24
instituciones que participaron anteriormente. Aunque TAG hace el esfuerzo de recoger toda
la informacién sobre la |+D en TB, priorizamos nuestros esfuerzos en captar la informaciéon
de los 30 financiadores mas importante de 2010, quienes supusieron el 97% del financia-
miento total de la [+D en TB en 2010. En 2011, TAG asegurd datos de 29 de los 30 inversores
mas importantes de 2010, lo que implica un indice de respuesta sobre esa muestra del 97%.

Entre los financiadores incluidos en este informe, los Institutos Nacionales de Salud de EEUU
(NIH), la Asociacion de Ensayos Clinicos de Paises Europeos y en Desarrollo (EDCTP, un PDP),
y la Fundacién de Ciencia Nacional de Suiza (SNF) no informaron sobre sus inversiones en
1+D en TB en 2011 directamente a TAG sino que TAG accedid a la informacion a través de bases
de datos publicos accesibles via Internet.

Los datos de financiacién que llegaron en una divisa distinta se convirtieron a dodlares
americanos, utilizando el tipo de cambio de divisas del 1 de julio de 2011 a través de la
Corporacion OANDA en la web http://www.oanda.com/currency/converter/."V

En este informe los resultados se han organizado segun el sector donante, el drea de
investigacion y los diez financiadores mas importantes de 2011. Las inversiones del sector
publico, incluyendo las de las agencias de desarrollo, fueron agregadas por India, Japon,
Corea, Noruega, Suecia y Suiza. Los nuevos donantes que donaron 500.000% o menos en [+D
en TB fueron también combinados y etiguetados como “Nuevos financiadores por debajo de
los 500.000%”. Para revisar todos los donantes en I+D en TB participantes en este informe,
consultad www.treatmentactiongroup.org/tbrd2012 (en inglés).

Cada afno, TAG se esfuerza en recoger los datos completos de los financiadores lideres en
|+D en TB para informar a la comunidad global dénde nos encontramos respecto a la
meta anual de 2% mil millones de financiacidon. La precision de nuestro informe depende
enormemente de nuestra habilidad de desarrollar y mantener buenos contactos con los
donantes. Sin embargo, cuando hay reestructuraciones en las organizaciones o cambios de
personal, nuestra posibilidad de obtener informacioén se ve en peligro.

Este fue el caso con el Fondo Mundial de lucha contra el SIDA, la tuberculosis y la
malaria (GFATM), una institucion internacional financiadora que apoya investigacion
operacional en TB muy importante. El afio pasado, fueron el 302 donante entre 82 con 2,3%
millones de inversidon en investigacion operacional para evaluar herramientas de TB en los
programas. Debido a la reestructuracion del GFATM durante 2012, TAG no pudo confirmar
ningun dato de financiacion para el 2011.

Como se evidencia en el informe de este afo, el gasto multilateral bajé a su minimo
histérico con 245.054% invertidos. La categoria se vio afectada por la falta de informacién
sobre el GFATM vy la limitacion en los datos de la OMS. TAG cree que la cifra de multilateral
es significativamente inferior al real y se trabajard para recoger mejores datos de cara a la
segunda edicién de este informe.

TAG trabaja incansablemente para documentar la informacion mas actualizada sobre [+D
en TB y anima a los nuevos y ya existentes donantes que no aparecen aqui a compartir
sus datos y ayudar en la precision de este informe. Por favor, contacten con TAG en
tbrdtracking@treatmentactiongroup.org si tienen informacidn o correcciones que compartir.

IV. Todas las cifras en ddlares citadas en este informe se calculan en ddlares estadonidenses.



2. Resultados

2.1 Categorias de donantes

Fondos para la 1+D en TB segtin el sector del donante: 2011
Total: 649.648.183%

[Agencias de desarrollo]
9%

Filantropia
19%

Publico
[Total]
59%

Privado
22%

En 2011, 81 donantes dieron informacién de una inversién de 649,6% millones para apoyar la
investigacion y desarrollo en TB—un aumento del 3% respecto al 2010. Pese a los 19,2%
millones adicionales, la financiacién de 1+D en TB en 2011 representa soélo el 32% del objetivo
anual de 2 mil millones del Plan Mundial.



Total de fondos para la I1+D en TB segln el sector del donante: 2005-2011

400.000.000%
300.000.000$
200.000.000$
100.000.000$
. - o
Publico* Filantropia Privado Multilateral
. 2005 234.503.645% 78.178.708% 43.095.353% 1.648.083%
. 2006 246.862.858% 116.289.274% 53.138.347% 1.534.259%
. 2007 272.404.317% 132.326.981% 69.387.383% N/A
. 2008 264.944.215% 154.513.987% 72.018.715% N/A
\ 2009 395.326.911% 123.383.703% 99.973.537% 525.385%
2010 376.199.816% 123.974117% 124.249.938% 6.022.590%
201 385.343.785% 123.889.768% 140.168.565% 246.064%

* Incluye la financiacion de las agencias internacionales de desarrollo

En 2011, la financiacidn por parte del sector privado subié un 13% de 124,2$ millones a 140,2$%
millones, en apoyo del desarrollo de farmacos y la investigacién en diagndsticos—el mayor
crecimiento de los cuatro sectores analizados en este informe. La inversién del sector publico
se mantuvo relativamente igual, creciendo sélo un 2%, de 376,2$ millones a 385,3% millones.
Pese a este pequeio aumento, el financiamiento por parte del sector publico continud siendo
el porcentaje mas elevado de la financiacion total con un 59%. La financiacion filantrépica
se mantuvo igual con 123,9% millones, y la inversion multilateral descendié dramaticamente,
de 6% millones a 246.064%—una categoria que estuvo significativamente infra-registrada en
20mV

V. El célculo del 59% incluye la financiacién de las agencias internacionales de desarrollo (ver Imagen 3).

VI. TAG sospecha que hay fondos adicionales provenientes de instituciones financiadoras multilaterales. Por favor, re-
visad la seccién Limitaciones de los datos de este informe para mas informacion.



Inversién en la I+D en TB seglin categoria de investigacién: 2005-2011

225.000.000%
150.000.000%
75.000.000%
0s -
. Ciencia Infraestructura/ . P Investigacion
Farmacos i: Vacunas . . Diagnésticos .
basica sin especificar operacional
. 2005 114.862.738% 81.892.167% 68.351.530% 40.741.527% 19.408.124% 32170.084%
. 2006 144.336.532% 91.643.009% 76.555.111% 43.205.600% 31.890.329% 30.194.127%
. 2007 170.233.497% 113.325.202% 73.225.383% 40.734.199% 42.435113% 33.967.288%
. 2008 174.178.052% 98.728.019% 109.337.224%  25.032.930% 49.788.950%  34.411.742%
‘ 2009 191.483.304% 172.447.841% 110.133.485% 56.686.918% 38.921.229% 49.536.760%
2010 230.540.443% 129.008.413% 78.446.298%  83.145.063% 48.410.889% 60.895.355%
201 250.038.877% 120.361.419% 95.446.326% 44.617.845% 55.043.541% 84.140.175%

La financiacion de las seis areas de investigacion mejord en 2011, con la excepcion de la
ciencia basica e infraestructuras/sin especificar, que cayeron un 7% y 46%, respectiva-
mente. La investigacion operacional mostré el mayor crecimiento con 38%, sobrepasando
el objetivo anual del Plan Mundial de 80% millones—la Unica categoria de investigacion
en llegar y sobrepasar su objetivo anual. La financiacion para desarrollos de vacunas crecid
un 22%, de 78,4% millones a 95,4% millones, después de experimentar una caida en 2010.
Lainversiéon en desarrollo de farmacos continud creciendo, de 230,5% millones a 250% millones
(un aumento del 9%), ya que dos medicamentos candidatos para el tratamiento de la
MDR-TB se han acercado a la revision regulatoria. Y, por tercer afno consecutivo, los fondos
para diagndsticos aumentaron un 14%, de 48,4% millones a 55$% millones.



2.2 Tendencias en investigacion en
TB segun categoria

Inversién en la I+D en TB segln categoria de investigaciéon: 2011
Total: 649.648.183%

Infraestructura/sin especificar
44.617.845% (7%)

. . Farmacos
Diagnésticos 250.038.877% (38%)

55.043.541% (8%)

Investigaciéon operacional
84.140.175% (13%)

Vacunas
95.446.326% (15%)

Ciencia basica
120.361.419% (19%)

La Imagen 6 muestra las seis dreas de investigaciéon y sus respectivos fondos en 2011. Una
vez mas, el desarrollo de fadrmacos representa la mayor parte de la financiacion—38% del
total. Aungue la inversidn en ciencia basica cayd, de 129% millones a 120,3$%$ millones en 2011,
representd el 19% del total de fondos. La caida del 46% en la categoria de infraestructuras/sin
especificar, de 83,1% millones a 44,6% millones, hizo caer la categoria desde el tercer puesto
de area mejor financiada en 2010 a la menos financiada en 2011.



Ciencia basica

IMAGEN 7

Ciencia basica: 120.361.419%

Financiadores con inversiones por debajo de 2%
15.283.956% (12%)

Instituto Pasteur
2.413.982% (2%)

US NIAID, NIH

CE 56.152.399% (47%)

7.392.381% (6%)

US NHLBI, NIH
7.493.040% (6%)

BMGF
10.445.925% (9%)

MRC
10.577.128% (9%)

Otros ICs NIH
10.602.608% (9%)

Financiadores con inversiones por debajo de 2%

Financiador Cantidad Financiador Cantidad
CIHR 2.201100% DGIS 289.738%
Suecia (conjunto de donantes) 2119.465% Consejo Australiano de Investigacién 246.514%
Australia NHMRC 1.529.085% ANR 232.021%
India (conjunto de donantes) 1.444.088% Pfizer 214.360%
DFG 1.434.203% ANRS 10.290%
MPIIB 1.350.000% Corea (conjunto de donantes) 65.100%
BMBF 1.306.175% Instituto de Salud Carlos il 57.933%
Wellcome Trust 1.210.615% Nuevos donantes por debajo de 500.000% 27.900%
Suiza (conjunto de donantes) 1122.678% COLCIENCIAS 12.000%
Reino Unido HPA/NIHR 310.539% Noruega (conjunto de donantes) 153%




Para disefar herramientas innovadoras para controlar la TB, la investigacidn en ciencia
basicaV"' es esencial. La investigacién en ciencia basica puede revelar informacidon crucial
sobre el patégeno de la TB, tales como la evolucidn de la infeccidn latente a la infeccidn
activa de TB e interacciones huésped-patdgeno. Entender los mecanismos subyacentes de
la TB pueden llevar también al descubrimiento de biomarcadores, que son muy necesitados
en el desarrollo de farmacos y vacunas para reducir el coste y duracion de los ensayos clinicos,
y para la investigacion de diagndsticos para el descubrimiento sin precedentes de un test para
el punto de atencién o POC.

Mientras que el numero de donantes que apoyan la investigacion en ciencia basica crecid
un 23%, pasando de 22 a 27 financiadores, en 2011, el total de financiaciéon cayd un 7%, de
129% millones a 120,4% millones. El Instituto Nacional de Alergias y Enfermedades Infecciosas
(NIAID), el principal financiador de ciencia basica por siete afos consecutivos, mantuvo las
inversiones post-ARRA (Ley de Recuperacion y Reinversion)V" a los mismos niveles de 2010
con 56,1$ millones. La segunda inversion mas elevada fue también de los NIH, especificamente
de los otros Institutos y Centros del NIH (otros ICs NIH). Las inversiones de los otros ICs
NIH cayeron un 35%, de 16,2$% millones a 10,6$ millones. TAG atribuye este descenso de
financiacion a la expiracion de la ARRA en 2011, ya que los fondos de estimulo representaron
el 34% de los recursos para ciencia basica en 2010. El ultimo centro del NIH, el Instituto
Nacional del Corazdn, el Pulmén y la Sangre (NHLBI)—tercer financiador en 2010—invirtié 7,5$%
millones en 2011—casi 3% millones menos que el Consejo de Investigacion Médica de Reino
Unido (MRC) y la Fundacién Bill y Melinda Gates (BMGF), que hicieron la tercera y cuarta
aportacion mas elevadas a la ciencia basica en 2011. En total, los NIH aportaron 74,2$% millones,
o el 62% de los fondos globales dedicados a ciencia basica en TB.

Tras reducir sus inversiones en 2010, el MRC y la BMGF recuperaron sus posiciones en 2011.
El MRC invirtié 10,6$ millones y la BMGF 10,4%$ millones, un crecimiento del 13% y el 136%,
respectivamente. Ambos financiadores enfatizaron el valor de un mejor conocimiento
cientifico de la TB y creyeron que puede llevar a grandes avances si estd bien financiado.
De acuerdo con el Plan Mundial, se necesitan 420$%$ millones anualmente para apoyar la
investigacion en ciencia basica. Esto significa que sélo en 2011 se hubieran necesitado 300%
millones adicionales para apoyar de forma efectiva la investigacién en esta area.

VII. Conocida como “ciencia fundamental” por Stop TB Partnership y la Organizacién Mundial de la Salud.

VIII. El 17 de febrero de 2009, el Presidente Obama firmd el ARRA para ayudar a reactivar una deteriorada economia
de EEUU. El paquete propuesto de 787$% mil millones como estimulo se dirigié a sectores econdmicos clave como
la ciencia, la ingenieria, la investigacion e infraestructuras. Entre 2009 y 2010, ARRA apoyd con 62,1$ millones a los
NIH para la investigacion en TB.
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Diagnosticos de TB

TABLA 8

Diagnésticos de TB: 55.043.541$

Financiadores con inversiones por debajo de 2%

. 5.166.472% (9%)

Japon
1.086.750% (2%)

CcDC
1.361.520% (2%)

Otros ICs, NIH
1.400.547% (3%)

CE
1.859.696% (3%)

DFID
2.729.656% (5%)

MRC
3.086.584% (6%)

DGIS
3.741.546% (7%)

Company Y
3.800.000% (7%)

USAID
5.022.277% (9%)

Financiadores con inversiones por debajo de 2%

US NIAID, NIH
12.735.889% (23%)

13.052.604% (24%)

Financiador Cantidad Financiador Cantidad
Noruega (conjunto de donantes) 987.580% Suecia (conjunto de donantes) 189.732%
ANRS 833.989% US NHLBI, NIH 152.446%
Fundacion UBS Optimus 717.822% ZonMw 139.536%
Corea (conjunto de donantes) 559.398% Sequella 87.509%
Instituto Pasteur 433.891% Fundacion Damien 84.024%
BMBF 370.691% CIHR 62.069%
Company X 290.000% Instituto de Salud Carlos IlI 47.181%
Australia NHMRC 210.603%




Comparada con otras enfermedades infecciosas globales, como el VIH y la malaria, la TB es
la Unica gran causa de muerte sin un test POC rapido, de bajo coste y efectivo.* Los actuales
test diagndsticos de TB tienen diferentes grados de efectividad, determinado por numero-
sos obstaculos incluyendo costes, distancia y acceso a laboratorios sofisticados, electricidad,
recursos humanos, y/o tiempo de espera elevado para comprobar resultados. Para personas
con VIH o en el caso de TB pediatrica, el diagndstico de TB es mas complejo aun. Estos
retos deben ser solucionados con un test POC, aunque actualmente los fondos insuficientes
y la falta de investigacidn para descubrir biomarcadores estd impidiendo su desarrollo.

En 2011, 26 donantes invirtieron 55% millones en investigacion de diagndsticos de TB—un
aumento del 14% y la mayor inversion hecha nunca en investigacién de diagndsticos desde
qgue TAG empezara este ejercicio de rastreo de fondos en 2006. Sin embargo, la contribucion
de 55% millones representa solamente el 16% de las necesidades anuales de 340% millones que
marca el Plan Mundial.

La BMGF, segunda mayor financiadora de investigacion en diagndsticos en 2010, fue el
mayor inversor en 2011, desembolsando 13$ millones. NIAID, segundo en el ranking, desembol-
s612,7$% millones. Mientras la BMGF y NIAID redujeron sus inversiones en 2011, un 11% y un 20%,
respectivamente, juntos suponen el 47% del total global en investigacidon de diagndsticos.

Se observd un aumento de las inversiones entre los diez principales donantes internaciona-
les en |+D, como la Agencia para el Desarrollo Internacional de Estados Unidos (USAID), el
MRC, el Departamento para el Desarrollo Internacional del Reino Unido (DFID) y la Comision
Europea (CE), yendo de los 1,4%$ millones a los 3,2$ millones comparandolo con los niveles
de 2010. Mas inversiones, particularmente de paises de rentas medias, seran esenciales para
cubrir la brecha de financiacidn en la investigacién de diagndsticos.

El despliegue y evaluacién de la ultima tecnologia diagndstica para la TB aprobada por
la OMS, el test GeneXpert MTB/RIF de Cepheid, continué en 20711. Numerosos estudios
operacionales se centraron en evaluar su eficacia en los programas, y uno de los mayores
obstaculos a los que se enfrenta su despliegue son los costes prohibitivos tanto del apara-
to como de los cartuchos. Para aliviar esta carga financiera en agosto de 2012, el Gobierno
de EEUU, UNITAID y la BMGF intervinieron e hicieron un pago por adelantado al fabrican-
te, Cepheid, de 11,1$ millones para que redujera el precio de los cartuchos un 40%, pasando
de 16,86% a 9,98%, para paises de rentas bajas y medias con alta carga de TB.®



Farmacos para la TB

Farmacos para la TB: 250.038.877$

Financiadores con inversiones por debajo de 2%
31.487.936% (13%)

Otsuka
USAID 65.124.407% (26%)

6.049.692% (2%)

Pfizer
6.323.901% (3%)

EC
7.079.430% (3%)

Otros ICs NIH
8.661.953% (4%)

CcbDC
9.827.883% (4%)

DFID
10.436.920% (4%)

US NIAID, NIH
AstraZeneca 35.612.879% (14%)

13.235.259% (5%)

BMGF

25.327.763% (10%) Company X

30.870.854% (12%)

Financiadores con inversiones por debajo de 2%

Financiador Cantidad Financiador Cantidad
Company W 4.529.539% Reino Unido HPA/NIHR 559.419%
Sequella 4.412.865% Australia NHMRC 545.557%
SA DST 4.000.000% US NHLBI, NIH 230.944%
MRC 2.842.988% Fundacién Damien 198.471%
CIHR 2134.045% ANR 125.756$%
Sandoz 1.500.000% OMS- Stop TB Partnership 125.000%
Eli Lilly 1.500.000% Bio Duro 120.000%
US FDA 1.452.570% KNCV 89.186%
Ayuda Irlandesa 1.448.690% DGIS 85.230%
Wellcome Trust 1.261.286% Nuevos donantes por debajo de 500.000% 58.741%
ANRS 1.099.708% Suecia (conjunto de donantes) 47.433%
Instituto Pasteur 1.066.726% Japdn (conjunto de donantes) 27.500%
Corea (conjunto de donantes) 1.029.022% Instituto de Salud Carlos llI 22.846%
BMBF 968.834% Donantes Corporativos de TB Alliance 5.581%




Este es el periodo mas excitante en el desarrollo de farmacos para la TB desde la década
de los 60. Hay 11 compuestos nuevos o reformulados de farmacos en la agenda clinica para
el tratamiento de la TB DS y DR—la agenda de investigaciéon mas robusto de los ultimos 40
afos. Dos compaiias con compuestos en fase |l han pedido la aprobaciéon regulatoria de la
Agencia Europea del Medicamento (EMA) y la Agencia de la Alimentacién y el Medicamento
de EEUU (FDA) en 2012. Si son aprobadas, ambos medicamentos seran utilizados para tratar
la MDR-TB.

Los resultados de un estudio desde un nuevo enfoque que prueba multiples candidatos a
farmacos de TB de forma simultanea, liderado por TB Alliance, mostrd la promesa de
un nuevo régimen de medicamentos que podria ser capaz de curar tanto la TB DS y DR en
cuatro meses.® Los descubrimientos del ensayo Nueva Combinacion 1 (NCOO1) también han
validado laidoneidad de utilizar unidades formadoras de colonias y el tiempo de cultivo positivo
en tubo indicador de crecimiento de Mycobacterium (MGIT) como criterios de valoracién
de estudios. Estos descubrimientos tienen implicaciones muy significativas para futuros
estudios de combinaciones, ya que eliminan la necesidad de llevar a cabo ensayos clinicos
largos y caros, reduciendo el tiempo de investigacion clinica de décadas a afos.

Como &rea de investigacion mejor financiada, el desarrollo de farmacos para TB supuso
el 38% del total de gasto. En 2011, 28 donantes invirtieron 250$% millones en el desarrollo
de medicamentos para la TB—un crecimiento del 9% respecto a los niveles de 2010. La Farma-
céutica Otsuka continu6 siendo el inversor lider en 2011, manteniendo el desembolso estable
en 65,1% millones, el 26% del total invertido en farmacos para la TB, para desarrollar un nuevo
compuesto, delamanida, para tratar la MDR-TB. NIAID disminuyd su gasto en el desarrollo de
medicamentos por segundo afio consecutivo, pasando de 41,9% millones a 35,6% millones, una
caida del 15%.

Company X invirtiéo un 50% mas en desarrollo de farmacos para la TB compardndolo con
los niveles de 2010, con una inversion total de 31,2$ millones, convirtiéndose en el tercer
inversor en fdrmacos de TB. La BMGF incrementd su financiacion un 22%, de 20,7$ millones
a 25,3% millones, con el 84% o 21,4% millones de esta inversion desembolsado a la TB Alliance
como parte de un proyecto de cinco afos.

Para continuar apoyando desarrollos innovadores que traigan regimenes de tratamiento
para la TB mas cortos y simples (que también dan respuesta a las necesidades de
poblaciones pediatricas o viviendo con VIH), el mundo necesita invertir al menos 740%
millones anualmente para ver estos medicamentos llegar a buen puerto. Las ultimas cifras de
gasto, sin embargo, muestran que las inversiones en desarrollo de farmacos de TB son sdlo
el 34% del objetivo anual de financiacion marcados por el Plan Mundial. Se necesitan mas
recursos y nuevos donantes para cubrir la brecha de 490% millones de financiacion.



Vacunas de la TB

IMAGEN 10

Vacunas de la TB: 95.446.326$%

Financiadores con inversiones por debajo de 2%
12.269.516% (13%)

Company Z
3.129.753% (3%)

BMGF

37.225.976% (39%
DGIS ¥ (39%)

3.632.072% (4%)

Emergent Biosolutions
4.568.160% (5%)

DFID
6.101.584% (6%)

CE
7.573.500% (8%)

US NIAID, NIH
20.945.767% (22%)

Financiadores con inversiones por debajo de 2%

Financiador Cantidad Financiador Cantidad
Otros ICs NIH 1.667.539% Instituto Pasteur 349.400%
BMBF 1.665.994% NHMRC de Australia 326.158%
MPIIB 1.400.000% MRC 324.949%
Wellcome Trust 1192.170% Suecia (conjunto de donantes) 284.598%
Reino Unido HPA/NIHR 926.638% SSl 165,062
CIHR 732.010% Nuevos donantes por debajo de 500.000% 164.091%
Instituto de Salud Carlos 1l 655,319% Consejo Danés de Investigacion Independiente 140.749%
Noruega (conjunto de donantes) 591.321% | Ciencias Médicas
US NHLBI, NIH 409.823% GSK Biologicals 129.493%
Fundacion Nacional Danesa de 392.799% Gulbenkian 72.435%
Tecnologia Avanzada Fundacién Merieux 72.435%
FIT BIOTECH 72.435%




Entre 2011 y 2012, la I1+D de vacunas de la TB alcanzdé un punto de inflexién. Después de
una década de investigacion de gran valor hacia el desarrollo de enfoques innovadores,
la agenda de investigacion cuenta ahora con 12 vacunas candidatas en ensayos clinicos. Las
dos candidatas mas avanzadas son la MVAS85A/AERAS-482 y AERAS-402/Crucell Ad35.
Ambas en fase llb, las vacunas estan siendo desarrolladas como “refuerzo” para personas que
hayan recibido la vacuna BCG en su infancia o hayan sido expuestas a la TB de forma natural.”
El objetivo de estas vacunas es extender la proteccidn contra la forma mas comun de la TB—la
TB pulmonar—para nifios, adolescentes y adultos.

En 2011, la financiacion para vacunas de la TB crecié un 22%, de 78,4% millones a 95,4%
millones. Después de reducir las inversiones en 2010, el gasto en vacunas de la BMGF vy
NIAID subid un 22% y un 62%, respectivamente. La financiacién de 37,2% millones de la
BMGF supuso el 39% vy la inversion de 20,9% millones de NIAID representd el 22% del total
global de financiacién de vacunas.

Sin una vacuna que sea efectiva en todas las poblaciones y proteja de todas las formas
de TB, el mundo no sera capaz de lograr la eliminacién de la TB. El Plan Mundial recomendd
1,9% mil millones, o una inversion de 380% millones en cinco aios, para acelerar el desarrollo
de vacunas de la TB. El total en 2011 en vacunas de 95,4% millones representa solamente
el 25% de ese objetivo de 380% millones—una financiacién que no puede apoyar adecuada-
mente el desarrollo clinico de vacunas.

En marzo de 2012, el grupo de trabajo en Nuevas Vacunas de la TB de Stop TB Partner-
ship lanzd Vacunas de la Tuberculosis: un plan estratégico para la proxima década, un plan
comprehensivo diseflado para dar un nuevo impulso a la investigaciéon de vacunas y enfatizar
cinco &reas criticas que necesitan una investigacion y financiacién mas intensa para cubrir
el descubrimiento, aprobacién y distribuciéon de nuevas vacunas. La estrategia reconoce el
importante rol que los financiadores de vacunas lideres han jugado en conseguir que la
agenda esté activa y funcionando, pero remarca que sin fondos adicionales de nuevos
donantes, particularmente de paises de rentas medias, no se alcanzara a cubrir los costes
globales para el desarrollo de vacunas de la TB.®
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Investigacion operacional

TABLA 11

Investigacion Operacional 84.140.175$

Financiadores con inversiones por debajo de 2%

. $9,577,605 (11%)
Suiza

1.790.,567% (2%)
CIDA
1.853.250% (2%)

Bloomberg Philanthropies
2.000.000% (2%)

US NHLBI, NIH
2.013.879% (2%)

Japén
2.030.757% (3%)

BMGF
25.336.167% (30%)

Wellcome Trust
3.259.892% (4%)

US PEPFAR
3.478.567% (4%)

USAID

9.073.683% (11%) Otros ICs NIH

12.178.454% (15%)

US NIAID, NIH
11.547.354% (14%)

Financiadores con inversiones por debajo de 2%

Financiador Cantidad Financiador Cantidad
Reino Unido HPA/NIHR 1.612.745% Programa Nacional de Tuberculosis de Brasil 189.730%
DFID 1.476.903% Fundacion Damien 159.356%
Suecia (conjunto de donantes) 1.472.637% India (conjunto de donantes) 71.509%
Australia NHMRC 1.216.186$ PAHO 70.000%
Fundacién UBS Optimus 897.278% ANRS 50.497%
CIHR 773.064% OMS 44.579%
Corea (conjunto de donantes) 651.929% Nuevos donantes por debajo de 500.000% 32.550%
CDC 432147% BMBF 27.837%
18.878%

Noruega (conjunto de donantes) 379.781% MRC
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La investigacion operacional es una parte instrumental de la agenda de la [+D en TB porque
provee de informacion importante sobre eficacia, eficiencia y aplicabilidad de nuevas
herramientas y programas disefados para el control de la TB en programas sobre el terreno.
La evidencia recopilada por los estudios de investigacion operacional informa a equipos de
investigacion y directores de programas que supervisan las iniciativas de control de la TB
sobre las mejores estrategias para introducir y acelerar el acceso de las nuevas herramientas.

En 2011, la financiacidon de la investigacion operacional crecié un 38%, de 60,8% millones
a 84,1$ millones—Ila primera vez que las inversiones en investigacion operacional excedian
el objetivo de $80 millones marcado por el Plan Mundial. Los 84,1$ millones, sin embargo,
no incluyen la cifra del GFATM—un sponsor importante de la investigacion operacional de
la TB. En 2010, el GFATM desembolsd 2,3% millones en investigacién para evaluar las
herramientas de TB en programas sobre el terreno. Pero dada la reestructuracion de la
organizacion en 2012, TAG no pudo contrastar ningun dato de 2011 pese a saber que el
GFATM recomienda a sus beneficiarios utilizar entre el 5 y el 10% de sus subvenciones en
monitorizacién y evaluacion.®

Tras quedar como tercer financiador en 2010, la BMGF invirtié $25,3 millones en investigacion
operacional—un crecimiento del 169% en relacion a 2010—convirtiéndose una vez mas en
financiador lider de esta drea de investigacion. El segundo mayor financiador, otros ICs NIH,
disminuyd su aportacién en un 18%, de 14,8% millones a 12,2$ millones. Entre los diez donantes
mas importantes que tradicionalmente apoyan la investigacion operacional (e.g. el sector pu-
blico y las agencias de desarrollo internacional), sélo la BMGF y NIAID dieron fondos adicio-
nales para la investigacion operacional; el resto de financiadores redujeron sus aportaciones.

El aumento del 38% en investigacion operacional es, por tanto, atribuible en su mayor par-
te, a la contribucién conjunta de la BMGF y NIAID de 19$% millones, ademas de los nuevos
fondos de Bloomberg Philanthropies (2% millones) y la Agencia Canadiense de Desarrollo
Internacional (CIDA) (1,9% millones). Por primera vez, TAG pudo documentar las inversiones
de CIDA a TB REACH, una iniciativa de Stop TB Partnership que financia enfoques innova-
dores para la deteccidén temprana y mejorada de casos de TB.©

En 2011, nueve PDPs y consorcios de investigacion desembolsaron 110,2$ millones en apoyo
alal+D en TB, un aumento del 126% sobre los niveles de 2005, pero una caida del 7% respecto
al 2010.

Este afo, TAG empezd a rastrear un nuevo consorcio de investigacion formado por 25
academias, farmacéuticas e instituciones publicas de investigacion. Mds Medicinas para
la TB (MM4TB) es una iniciativa financiada del Séptimo Programa Marco de la CE, que se
construye sobre el trabajo de su predecesor, Nuevas Medicinas para la TB (NM4TB). NM4TB
era un consorcio financiado con 11$ millones por cinco afos del Sexto Programa Marco,
formado por instituciones académicas europeas, una compafiia farmacéutica, AstraZeneca,
y otras pequefas y medianas empresas para desarrollar novedosas terapias farmacoldégi-
cas.”X El consorcio fue financiado en Enero 2011, y el resultado de sus investigaciones fue el
resultado de un nuevo farmaco candidato, benzothiazinona (BTZ043), que estd ahora en
desarrollo preclinico.” MM4TB ha expandido el nimero de colaboradores y financiadores, con
la CE financiando 17$ millones, o el 72% de los 23,5% millones del proyecto de cinco afios.?

IX. En informes pasados, los desembolsos de NM4TB no fueron rastreados. Las nuevas cifras de este PDP han sido inclu-
idas en el informe de este afio y se reflejan en los totales de los PDPs de 2006-2010.
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1+D en TB de Partenariados Desarrolladores de Producto y consorcios de
investigacion: 2005-2011

60.000.000%
45.000.000%
30.000.000%
15.000.000%
o : i Al a
Aeras CREATE FIND B TBVAC TDR TBVI OETC EDCTP NM4TB MMA4TB
Alliance
2005 2006 2007 . 2008 2009 2010 20m
Aeras CREATE FIND TB Alliance TBVAC TDR TBVI OETC EDCTP NM4TB MM4TB
18.580.139% 10.000.000% 6.778.239%  7.874.983% 5.445.450% N/A N/A N/A N/A N/A N/A
25.923.809% 8.298.826% 5.492.942% 14.808.362%  4.451.895% 2.995.748% N/A N/A 580.039% 2.214.000$ N/A
37.704.051%  12.375.000%  1145.409% 22.624.182% 6.091.335% 453.382% N/A N/A 805.625% 2.214.000% N/A
48.679.266% 18.493.585% 14177.202%  26.885.734%  3.944.425% 3.817.352% 339.741% 1196.000%  1.416.064% 2.214.000$% N/A
50.792.515$%  12.786.985% 9.975.320$%  35.643.490% 5.634.040% 4.243.264%  841.333% 2.851.000$ 10.343.479% 2.214.000% N/A
41.572.980%  5.410.545% 8.212.896% 37.538.794% Finalizado 3.900.000% 3.700.914% 7142159% 9.081.799% 2.214.000% N/A
38.166.117% 2.657.411% 13.938.587$% 27.824.033% Finalizado 1.315.700% 4.731.422%  4.568160$% 12.313.115% Finalizado 4.644.099%

Los PDPs y consorcios de investigacion juegan un papel importante en la aceleraciéon del
desarrollo de nuevos farmacos, diagndsticos y vacunas. Como instituciones sin dnimo de
lucro, los PDPs reciben financiacién y otros servicios en especias de organizaciones privadas,
publicas y filantrépicas para maximizar el conocimiento investigador y los recursos. Dado que
los PDPs son receptores de fondos mas que fuentes originales de financiacidn, sus inversiones
son analizada de forma separada a los totales globales para evitar contabilizarlos doblemente.
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De los 649,6% millones totales en I1+D documentados en el informe de este afo, los diez
donantes mas importantes invirtieron 506,7$% millones, o el 78% de la cuota total. Las mayores
inversiones—por encima de los 100$ millones cada una—provienen de NIAID y de la BMGF,
cuyas inversiones combinadas representan el 42% del total. Dos compaiias farmacéuticas
financiaron un total de 96$% millones en el desarrollo de farmacos de la TB, ya que dos nue-
vos medicamentos para el tratamiento de la MDR-TB estan esperando la revision regulatoria.
Las Agencias de Desarrollo Internacionales también jugaron un rol critico en la financiacion
en 2011, desembolsando 40,9% millones.

Pese a la expiracion del estimulo financiero del ARRA a finales de 2010, la financiacidn del
NIAID en I1+D en TB continuaron consistentes con los niveles del 2010 en 157,6% millones.
La estabilidad en la financiacion por parte del NIAID seguramente se debe a la alta calidad
cientifica de las aplicaciones y el fuerte apoyo institucional a la I[+D en TB. El apoyo adicional
del NIAID a través de redes de ensayos clinicos en Sida como las redes ACTG e IMPAACT—
gue ahora estan realizando estudios de nuevos medicamentos para la TB, diagndsticos
y vacunas—seguramente no estd completamente capturado en el total del NIAID. Instamos
al NIAID a trabajar con los especialistas de categorizacion de enfermedades en el NIH para
capturar de forma mas precisa y cuantificar este nuevo y creciente elemento en la lucha
global contra la TB.

En 2011, NIAID lanzd 297 subvenciones* para acelerar la investigaciéon de la TB, con un 36% de
su inversion dirigida a la investigacidn en ciencia basica, cuya subvencidn se mantuvo estable
en 56,1% millones. Para diagndsticos—un area donde el NIAID ha jugado tradicionalmente un
papel lider—el gasto cayd un 20%, de 15,8% millones a 12,7$ millones, colocdndose en segundo
lugar tras la BMGF, la cual invirtié 300.000$ mas para convertirse en la financiadora lider en
2011. Aunque la financiaciéon en desarrollo de farmacos cayo un 15%, de 41,9% millones a 35,6%
millones, el NIAID se mantuvo como segundo gran donante en el desarrollo de medicamentos
para la TB.

Lamentablemente, la investigacion de vacunas y operacional fueron las dos Unicas dreas que
vieron incrementada su financiacion por parte del NIAID. En 2011, la financiacion de vacunas
aumentd un 62%, de 12,9% millones a 20,9% millones, lo que implica un 22% del total de fondos
en vacunas. Investigaciéon operacional subidé un 42%, de 8,1% millones a 11,5% millones.

Visto en su totalidad, el NIH invirtid un 7% menos en 2011 comparado con 2010, cuando
las inversiones en investigacion para la TB llegaron a 224$ millones—la inversion mas alta de
NIH dedicada a la TB desde 2005 (ver Tabla 2).

X. La base de datos del NIH Categorizaciéon de investigacion, condicidon y enfermedad listd un total de 298 proyectos
de investigacion en TB subvencionados. Sin embargo, tras una revision cuidadosa, TAG excluyd un proyecto (llamado
“Mejorando el diagnodstico de histoplasmosis en regiones endémicas”, por un valor de 387.954%, a la Universidad Johns
Hopkins) al considerarla no relacionada con la TB.
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Fondos de los Institutos Nacionales de Salud (NIH) 2005-2011
para Enfermedades Infecciosas seleccionadas (en millones)

2005 2006 2007 2008 2009 2010* 201

VIH/Sida 2.921$ 2.902% 2906$ 2.928% 3.338% 3.407%  3.059%
Viruela 187% 149% 142% 94% 98% 97% 41%
Antrax 183% 150% 160% 134% 15% 130% 87%
Tuberculosis ~ 158% 150% 188% 142% 216% 224% 209%
Malaria 104$ 98% 12$ 142% 121$ 148% 145%

* Incluye los fondos de estimulo ARRA

Estimaciones del NIH de financiacidn segun tipos de categorias de investigacion, condicién y enfermedad. Visitado el 10 de
octubre de 2012 en http://report.nih.gov/categorical_spending.aspx

En 2011, la BMGF invirtid 112,4% millones en 1+D en TB—un 3% menos que el afo anterior.
Pese a esta pequefa rebaja, los niveles de financiaciéon se mantuvieron estables, ayudando
a la fundacion a mantener su posicion como segundo gran financiador de la investigacion
en TB por tercer ano consecutivo.

La fundacidn invierte significativamente en todas las &reas de investigacién en TB.
Actualmente las inversiones se centran predominantemente en el objetivo de desarrol-
lar nuevos regimenes cortos de farmacos de TB y herramientas de diagndstico que puedan
ser utilizados mas cerca de los puntos de cuidado. Las investigaciones evaluando la efica-
cia de nuevas herramientas y modelos de prestacidon de servicios estan también dentro de
sus areas prioridades a corto plazo.

En cuanto a la vision a largo plazo de la fundacidn, la BMGF continuara invirtiendo en investi-
gacion para desarrollar vacunas mas efectivas y tests diagndsticos POC precisos y asequibles.

Entre 2010 y 2011, los fondos para el desarrollo de fadrmacos y vacunas aumentaron un 22%.
La investigacion operacional y ciencia basica experimentaron el mayor crecimiento entre
anos, aumentando un 168% y un 136%, respectivamente. La investigacidén en diagndsticos
cayo ligeramente, un 11%, pero el mayor descenso se vio en infraestructura/sin especificar—un
area que recibidé 35,5% millones en 2010 pero sdélo 1$ milldén en 2011.

La BMGF es un contribuyente remarcable al importante trabajo que llevan acabo los PDPs
y consorcios de investigacion. En 2011, las dos inversiones mas grandes de la fundacién fueron
otorgadas a Aeras, que recibid 36,4% millones para el desarrollo de vacunas, y a la TB Alliance,
que recibié 21,4% millones para acelerar el desarrollo de regimenes anti-TB.

25



Otsuka es una companfia farmaceéutica privada que esta desarrollando un nuevo medicamento
para tratar la MDR-TB. Delamanida (OPC-67683), una nitroimizadola, es parte de una nueva
familia de farmacos de la TB en investigacion para tratar a personas con MDR-TB confirma-
da. El compuesto en fase Il fue el primero de una nueva generacidon de medicamentos para
la TB a ser presentado para su aprobacion regulatoria al EMA a finales de 2011. Se espera que
la decision se tome durante el primer trimestre de 2013.

En 2011, Otsuka invirtié 65,1 millones para apoyar todos los ensayos clinicos de desarrollo
necesarios y para preparar la documentacion regulatoria de delamanida. Esta aportacion
fue la tercera contribucion mas elevada para la investigacion en TB, y la inversion mas
importante de una compafiia del sector privado. Ademas de desarrollar y distribuir
delamanida, Otsuka continuard buscando maneras de mejorar los resultados del tratamiento
para todos los pacientes de TB a través de una estrategia de manejo de la TB comprehen-
siva que combina nuevas terapias, diagndsticos y modelos mejorados de atencién y apoyo
al paciente, y politicas publicas para minimizar las resistencias a los nuevos farmacos.”®

Delamanida—o su competidor, el farmaco bedaquilina de Janssen (TMC207) —es probable
gue sea el primer nuevo farmaco aprobado para la TB desde que rifampicina fuera aprobada
por FDA en 1963.

El NIH es una agencia de investigacion publica de EEUU formada por 27 institutos y centros
de investigacion diferentes. Desde 2006, TAG ha analizado las inversiones en |+D en TB de
los NIH en tres categorias institucionales: NIAID, NHLBI y otros ICs NIH, que representan
los otros 25 centros de investigacion.

A pesar de que los otros ICs NIH invirtieron un 23% menos en 2010, desembolsando $40,2
millones en |1+D en TB, fueron el cuarto financiador de |+D en TB. Cinco de las seis areas
de investigacion experimentaron una rebaja en su financiacion en 2011, con la excepcidon
de farmacos para la TB, que crecid un 64%, de $5,2 millones a $8,6 millones. Como TAG
predijo en 2010, después de la expiracion del estimulo financiero ARRA, la financiacion de la
TB por parte del NIH cayd.

Company X es una compafia privada llevando a cabo desarrollo de farmacos de TB. En
201, la compaiia invirtié 31,2$% millones en 1+D en TB—un crecimiento del 51% comparado
con niveles de 2010.

La CE es el cuerpo ejecutivo de la Unidén Europea que supervisa el trabajo y los fondos
comunes de los estados miembros de la Unidn. La CE tiene numerosos esquemas de
financiacién de apoyo a programas de investigacién en salud global, incluyendo el Sexto
y Séptimo Programa Marco, la Direccidon General de Investigacion y Division de Innovacién
y el Consejo de Investigacion Europeo.

En 2001, la CE invirtid $28,3 millones en |+D en TB, un aumento del 9% respecto a 2010.
Sus inversiones apoyan todo el espectro de investigacion en TB, desde investigacion mo-
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lecular basica hasta tests preclinicos y estudios de pruebas de principio. Entre 2010 y 2011,
la financiacidon de ciencia basica crecid un 64%, y la investigacion en diagnodsticos se dis-
pard un 352%. Aunque la financiacion para la investigacion de vacunas cayo un 28% en 2011,
contintia siendo la mayor inversion de la CE con $7,6 millones.

La CE reconoce la urgencia de la crisis de la MDR-TB y estd especialmente interesada en
financiar la investigacion que busca solventar las necesidades de tratamiento para pacien-
tes con MDR-TB y el desarrollo de nuevos diagndsticos para detectar los casos de forma
temprana y precisa.

Tras invertir 3,8% millones en financiacién adicional, el DFID subidé del noveno al séptimo
lugar, haciendo su mayor inversion hasta la fecha—20,7$ millones en investigacion de TB.
En consonancia con su estrategia a largo plazo para mejorar el control de la enfermedad
y el acceso a intervenciones efectivas, la investigacion de farmacos y vacunas para la TB
continud recibiendo la mayor parte de los fondos, con 10,4$% millones y 6,1$ millones, respec-
tivamente en 2011. La financiacion para diagndsticos crecid un 264%—el mayor crecimiento
entre las areas financiadas—pasando de 700.000% a 2,7$ millones, una inversion que confir-
mar el nuevo interés de la agencia en apoyar la investigacion de diagndsticos que busca cubrir
las necesidades de las personas con VIH.

Tras aumentar la financiacion en un 28% en 2010, USAID mantuvo los niveles de financiacidon
constantes en 20%$ millones en 2011 y mantuvo su octava posiciéon como los diez financiadores
mas importantes. La mayor parte de los fondos de USAID, 9% millones, fueron dirigidos a
la investigacion operacional—una caida del 13% en relacion a 2010. La financiacion cayo un
14% para el desarrollo de medicamentos de la TB, de 7$ millones a 6$ millones. La investi-
gacidn en diagndsticos fue el Unico drea en crecer considerablemente en 2011, de 1,8% millones
a 5% millones, un crecimiento del 179%.

Aunque la investigacion operacional y el desarrollo de farmacos son las dreas de financiaciéon
tradicionales del USAID, la agencia ha expresado que si hubieran mas fondos disponibles,
estaria interesada en apoyar el desarrollo de vacunas si se identifica una candidata viable
y prometedora.*

El MRC es la agencia gubernamental de Reino Unido lider en la financiaciéon de investigacion.
Donante de la |+D en TB desde hace mucho tiempo, la agencia financié el primer estudio
randomizado controlado evaluando la estreptomycina para el tratamiento de la TB en la
década de los 40, y un ensayo a gran escala de vacunacion con BCG en niflos escolarizados
en la década de los 50.°

Tras ser el doceavo financiador en 2010, el MRC desembolsé un 24% mas en 2011, de 13,6%
millones a 16,9% millones, colocandose entre los diez principales financiadores en 2011. La
investigacion en ciencia basica supuso la mayor parte de la financiaciéon, 10,6$ millones,
seguido por diagndsticos de TB, que crecid considerablemente, de 1$ millén a 3,1$ millones,
y el desarrollo de farmacos, que crecié un 13%, de 2,2$ millones a 2,8% millones. Vacunas e
investigacion operacional cayeron un 82% y un 85%, respectivamente, comparados con los
niveles de 2010.
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Actualmente, el MRC opera de forma reactiva a los problemas entorno a la salud global.
A pesar de que el consejo no tiene una estrategia especifica para combatir la TB, anticipa
que sus futuras inversiones en investigacién de TB se mantendran relativamente estables.'®

Desde que TAG empezard este ejercicio de analisis de fondos en 2006, los CDC han hecho
contribuciones anuales a la 1+D en TB de 17$ millones o mas, y siempre ha estado entre
los diez mayores financiadores. En 2011, los CDC estuvieron a punto de perder su puesto en
la lista, como resultado de la caida de financiaciéon del 29%, de 19,9% millones a 14,2$%
millones—Ila inversidon mas baja jamas documentada por parte de los CDC.

El Consorcio de Ensayos en TB y el Consorcio de Estudios Epidemioldgicos de TB son
dos contratos de investigacion de diez aflos que constituyen la mayor parte de la cartera
de TB de la agencia. Los consorcios apoyan investigaciones nacionales e internacionales
de investigacién operacional en diagndsticos, manejo clinico y prevencién de la TB, asi como
creacion de capacidades cientificas.”®

La caida financiera de 5,7$% millones en 2011 afectd todas las areas financiadas por los CDC.
La financiacion de la investigacion operacional cayd un 86%, de 3,2$% millones a 400.000%.
Infraestructuras/sin especificar bajo un 37%, y diagndsticos un 20%. El desarrollo de farmacos
de TB, que recibid la mayor cantidad de la financiacién institucional, cayd sélo un 10%, hasta
los 9,8% millones.
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En 2011, 81 donantes invirtieron 649,6% millones en |+D en TB, un crecimiento del 82% desde
el afo base de 2005, pero soélo crecid un 3% respecto a la financiacion del 2010. Los diez
donantes mas importantes desembolsaron 506,7$% millones de los 649,6% millones totales,
el 78% del total. Mientras en 2011 la cifra de inversidn es la mas elevada nunca registrada,
continlia quedandose corta en 1,35% mil millones del objetivo anual de 2$ mil millones de
financiacion recomendados por el Plan Mundial.

Resumen de los cambios en la inversién en I+D en TB, 2005-2011

" Cambio Cambio Cambio Cambio
- Inversion total o =
Aio respecto al afio respecto al afio respecto respecto
enl+DenTB ) .

anterior ($) anterior (%) a2005($) a2005 (%)

2005 357.426.121%
2006 417.824.708% 60.398.587% 16.9% 60.398.587% 16.9%
2007 473.920.682% 56.095.974% 13.4% 116.494.561% 32.6%
2008 491.476.917% 17.556.235% 3.7% 134.050.796% 37.5%
2009 619.209.536% 127.732.619% 26.0% 261.783.415% 73.2%
2010 630.446.462% 11.236.926% 1.8% 273.020.341% 76.4%
201 649.648.183% 19.201.721% 3.0% 292.222.062% 81.8%

Entre los afios 2010 y 2011, el sector privado vio el mayor crecimiento de financiacion, cre-
ciendo un 13%, de 124,2% millones a 140,2%$ millones, apoyando el desarrollo de medicamen-
tos y de investigacion de diagndsticos. El sector publico continud siendo el financiador mas
importante de la I1+D en TB, pese a un pegueio incremento en la financiacién de 2011,
de 376,2% millones a 385,3% millones. La financiacion filantropica quedd estable en 123,9%
millones, y la financiacién multilateral bajo significativamente, de 6$ millones a 246.064%—
una cifra que quedod significativamente poco registrada en 2011.
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De las seis areas de investigacion analizadas en este informe, el desarrollo de farmacos de
TB continud recibiendo la mayor cantidad global de financiacién en |+D. Comparado con el
objetivo del Plan Global, sin embargo, los 250$% millones para farmacos en TB representan
solo el 34% del objetivo anual de 740% millones. Por el contrario, la financiacién de la inves-
tigacion operacional excedid el objetivo del Plan Global en 2011 por 4,1$ millones. La inversion
de 84,1% millones en investigacion operacional es la primera vez que un area de investigacion
relacionada con la TB llega y supera su objetivo de financiacion. Si TAG pudiera recoger
informacion adicional de la GFATM para la segunda edicion de este informe, el total para
la investigacion operacional en 2011 seria alin mas elevado.

En 2071, NIAID continué siendo el principal inversor de 1+D en TB, con 157,6% millones.
Pese a que el estimulo financiero ARRA expird a finales de 2010, la financiacion del NIAID
permanecié estable. En relacion a los otros ICs NIH y NHLBI, los niveles de financiacion
cayeron 23% y 20%, respectivamente en 2011. En total, el NIH gastd 209% millones global-
mente en |+D en TB—un 7% menos que en 2010. Mantener la TB como prioridad serd un reto
dado el estado global de la economia, la amenaza inminente de recortes en todos los sec-
tores en el presupuesto de EEUU y otras prioridades. Se necesita hacer presion fuertemente
para asegurarse que el NIH y otras agencias de EEUU involucradas en el control global de la
TB son financiadas adecuadamente para acelerar urgentemente las investigaciones de TB.

En junio de 2012, el Servicio de Investigacion del Congreso EEUU emitidé un informe para
el congreso sobre el estado epidemiolégico de la TB en todo el mundo. El informe proveia
una vision de conjunto de los mecanismos de financiaciéon del gobierno y los programas
disefados para responder a la epidemia global, y sefald tres dreas clave que el 1122 Congreso
deberia tener en cuenta cuando prepare la estrategia de control de la TB de Estados Uni-
dos y su presupuesto. La primera recomendacion describe el reto de la co-infeccion TB/VIH
en los programas de control de la TB y VIH, la necesidad de mas servicios conjuntos de TB/
VIH y objetivos marcados; el segundo remarca la creciente preocupacion de la MDR vy la
XDR-TB y cémo su desarrollo rapido puede erosionar todos los logros conseguidos en el
control de la TB en las ultimas dos décadas. Por ultimo, el informe Ilama la atencién sobre las
herramientas arcaicas utilizadas en el control de la TB y la necesidad de mas financiacién en
|+D para desarrollar herramientas innovadoras y accesibles.”®

Esperamos que estas recomendaciones se traduzcan en financiacion adicional para los CDC,
los NIH, PEPFAR y USAID—agencias de investigacion e implementacion que necesitan gran
cantidad de recursos para ayudar al mundo controlar y, finalmente, eliminar la TB.

La investigacion para acelerar la |1+D en TB tiene un grave problema de financiacion.
Los logros cientificos conseguidos en la ultima década en farmacos, vacunas y desarrollo de
diagndsticos significa que son necesarios mas recursos para ver estas nuevas herramientas
hacerse realidad.

Para conseguir esto, se consideran necesarios recursos adicionales en:

» Descubrimiento de biomarcadores para modernizar el desarrollo de farmacos para la
TB y vacunas demostrando el progreso y efectos del tratamiento o la inmunidad de
forma temprana, que a su vez reduciria drasticamente el tiempo y costes de ensayos
clinicos;
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» Descubrimiento de biomarcadores para el desarrollo de tests diagndsticos POC que
puedan identificar las personas con TB latente en riesgo de desarrollar TB activa, asi
cémo biomarcadores asociados con la infeccién, respuesta al tratamiento, curo y sus-
ceptibilidad o resistencia a fadrmacos;?°

» Bancos de muestras de TB que apoye el descubrimiento de biomarcadores con espe-
cimenes bien caracterizados;

» Ensayos clinicos de vacunas y farmacos de etapa mas tardia, muchos de los cuales
tendran lugar en paises con alta prevalencia con capacidad de laboratorio limitado o
infraestructuras que cumplan con los estdndares de Buenas Practicas Clinicas; y

» Investigacion en ciencia bdsica para mejorar nuestro conocimiento cientifico de la
enfermedad de TB y del patégeno M. Tuberculosis.

La comunidad global de TB tendria también que examinar en mas profundidad el estableci-
miento de planes de acceso para optimizar el uso racional, y por tanto prevenir la aparicion
de resistencia, de nuevos farmacos y regimenes cuando estén disponibles; desarrollar planes
de investigaciéon pediatrica para asegurar que las formulaciones para niflos estén disponibles
lo mas rapido posible; llevar a cabo estudios de interacciones entre farmacos para nuevos
regimenes de medicamentos de TB; proveer de uso compasivo y acceso expandido, que son
particularmente importantes para personas con MDR y XDR-TB que tienen opciones de trata-
miento limitadas; y modernizando las guias regulatorias de TB y racionalizacion de los requi-
sitos regulatorios en distintas regiones.

Todas estas recomendaciones y mas pueden ser conseguidas a través de un esfuerzo conjun-
to si tomadores de decisiones, investigadores, activistas, clinicos, donantes, implementadores
y personas afectadas por la TB se comprometen a llegar a cero muertes por TB, cero nuevas
infecciones de TB y cero sufrimiento por TB. La Declaracién Cero, creada por un grupo inte-
resado en TB que se reunieron en Cambridge, Massachussets, en junio de 2012, es una nueva
estrategia que apela a la comunidad internacional a abrazar “una nueva actitud en la lucha
contra la TB... y movilizar la suficiente voluntad politica y recursos para prevenir transmisiones
innecesarias, enfermedad y muerte”.?

El objetivo de la campafa es organizar e inspirar a las personas que trabajan en la eliminaciéon
de la TB como amenaza publica con mayor urgencia, mas compromiso politico y un aumento
de inversiones.

Para saber mas sobre la Declaracién Cero y unirse al movimiento global, visite:
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Apéendice T

Tabla 4.1

Top informadores entre financiadores 2011y 2010 en I+D de TB

Clasifica- Clasifica- ) ) Categoria de
cion 2011 cion 2010 Financiadores inversion Total
1 1 Instituto Nacional de Alergias y Enfermedades Infecciosas (US NIAID, NIH) P 157.562.079%
2 2 Fundacion Bill & Melinda Gates (BMGF) F 112.388.435%
3 3 Compafiia Farmacéutica Otsuka C 65.124.407%
4 4 Otros Institutos y Centros del NIH (otros ICs NIH) P 40.214.119%
5 6 Company X C 31.160.854%
6 5 Comision Europea (CE) P 28.287.638%
7 9 Departamento para el Desarrollo Internacional del Reino Unido (DFID) P-D 20.745.063%
8 8 Agencia para el Desarrollo Internacional de Estados Unidos (USAID) P-D 20.145.652%
9 12 Consejo de Investigacion Médica de Reino Unido (MRC) P 16.850.528%
10 7 Centros de Control y Prevenciéon de Enfermedades de los Estados Unidos (CDC) P 14.174.5640%
n 10 AstraZeneca India Private Limited C 13.235.259%
12 n Instituto Nacional del Corazén, Pulmoén y la Sangre de Estados Unidos (NHLBI) P 10.910.625%
13 32 India (conjunto de donantes) P 9.537.034%
14 - Ministerio Aleman delfksuntos Exteriores- Direccién D 7.748.586%
General de Cooperacion al Desarrollo (DGIS)
15 14 Wellcome Trust F 7.266.964%
16 23 Pfizer C 6.538.261%
17 16 Instituto Canadiense de Investigacion en Salud (CIHR) P 6.362.302%
18 28 Emergent Biosolutions C 4.568.160%
19 18 Ministerio de Educacién de Alemania Federal (BMBF) P 4.561.179%
20 15 Company W C 4.529.539%
21 22 Sequella C 4.500.374%
22 13 Instituto Pasteur P 4.263.998%
23 31 Suecia (conjunto de donantes) P 4.234.028%
24 41 Departamento de Ciencia y Tecnologia de Sudafrica (SA DST) P 4.000.000%
o5 29 Consejo Naci?n.al Australiaho de Investigacion P 3.827.590%
en Salud y Médica (Australia NHMRC)

26 19 Company Y C 3.800.000%
57 7 Plan de Emergencia del Presidente para el Alivio del SIDA b 3.478.567%

de EEUU (US PEPFAR)

* Nuevo Financiador de |+D en TB
**Financiadores anteriores de la 1+D en TB que no registraron sus datos de financiacion en 2010
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Infraestructura/

Investigacion

Ciencia basicas sin especificar Diagnésticos Farmacos Vacunas operacional
56.152.399% 20.567.791% 12.735.889% 35.612.879% 20.945.767% 11.547.354%
10.445.925% 1.000.000% 13.052.604% 25.327.763% 37.225.976% 25.336.167%
0% 0% 0% 65.124.407% 0% 0%
10.602.608% 5.703.018% 1.400.547% 8.661.953% 1.667.539% 12.178.454%
0% 0% 290.000% 30.870.854% 0% 0%
7.392.381% 4.382.631% 1.859.696% 7.079.430% 7.573.500% 0%

0% 0% 2.729.656% 10.436.920% 6.101.584% 1.476.903%
0% 0% 5.022.277% 6.049.692% 0% 9.073.683%
10.577128% 0% 3.086.584% 2.842.988% 324.949% 18.878%

0% 2.553.014% 1.361.520% 9.827.883% 0% 432147%
0% 0% 0% 13.235.259% 0% 0%
7.493.040% 610.493% 152.446% 230.944% 409.823% 2.013.879%
1.444.088% 8.021.437% 0% 0% 0% 71.509%
289.738% 0% 3.741.546% 85.230% 3.632.072% 0%
1.210.615% 343.000% 0% 1.261.286% 1192.170% 3.259.892%
214.360% 0% 0% 6.323.901% 0% 0%
2.201.100% 460.013% 62.069% 2134.045% 732.010% 773.064%
0% 0% 0% 0% 4.568.160% 0%
1.306.175% 221.650% 370.691% 968.834% 1.665.994% 27.837%
0% 0% 0% 4.529.539% 0% 0%

0% 0% 87.509% 4.412.865% 0% 0%
2.413.982% 0% 433.891% 1.066.726% 349.400% 0%
2119.465% 120.164% 189.732% 47.433% 284.598% 1.472.637%
0% 0% 0% 4.000.000% 0% 0%
1.529.085% 0% 210.603% 545.557% 326.158% 1.216.186%
(¢} 0% 3.800.000% 0% 0% 0%

0% 0% 0% 0% 0% 3.478.567%

P = Agencia del sector publico de I+D P-D = Agencia publica de desarrollo F = Fundacion/Filantropia

C = Corporacion/Sector Privado M = Multilateral

35



Apéndice 1

Tabla 4.2

Top informadores entre financiadores 2011y 2010 en I+D de TB

Clasifica- Clasifica- . ) Categoria de

cion 2011 cion 2010 Financiadores inversion Total
28 25 Age'ncia d.e Proteccion de la Salud / Instituto Nacional de Investigacion en Salud P 3.409.340%

(Reino Unido HPA/ NIHR)

29 40 Corea (conjunto de donantes) P 3.240.538%
30 36 Japodn (conjunto de donantes) P 3.145.007%
31 * Company Z C 3.129.753%
32 39 Suiza (conjunto de donantes) P 2.913.245%
33 26 Instituto Max Planck de la Biologia de las Infecciones (MPIIB) P 2.750.000%
34 42 Agence Nationale de Recherche sur la SIDA (ANRS) P 2.101.728%
35 * Bloomberg Philanthropies F 2.000.000%
36 43 Noruega (conjunto de donantes) P 1.958.835%
37 * Agencia Canadiense de Desarrollo Internacional (CIDA) P-D 1.853.250%
39 33 Fundacién UBS Optimus F 1.615.100%
40 34 Eli Lilly and Company C 1.500.000%
41 27 Sandoz C 1.500.000%
42 47 Agencia de la Alimentacion y el Medicamento de EEUU (FDA) P 1.452.570%
43 37 Ayuda Irlandesa Corporacion de Irlanda para el Desarrollo P-D 1.448.690%
44 *x Fundacién Alemana de Investigacion (DFG) P 1.434.203%
49 46 Instituto de Salud Carlos IlI P 783.279%
50 45 Fundacion Damien F 441.850%
51 53 Fundacién Nacional Danesa de Tecnologia Avanzada P 392.799%
52 48 Agence Nationale de Recherche (ANR) P 357.778%
53 44 Programa Nacional de Tuberculosis de Brasil P 291.258%
54 57 Consejo Australiano de Investigacion P 246.514%

* Nuevo Financiador de |+D en TB

**Financiadores anteriores de la I+D en TB que no registraron sus datos de financiacion en 2010
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Infraestructura/

Investigacién

Ciencia basicas sin especificar Diagnésticos Farmacos Vacunas operacional
310.539% 0% 0% 559.419% 926.638% 1.612.745%
65.100% 400.990% 559.398% 1.029.022% 534.099% 651.929%
0% 0% 1.086.750% 27.500% 0% 2.030.757%
0% 0% 0% 0% 3.129.753% 0%
1122.678% 0% 0% 0% 0% 1.790.567%
1.350.000% 0% 0% 0% 1.400.000% 0%
110.290% 7.243% 833.989% 1.099.708% 0% 50.497%
0% 0% 0% 0% 0% 2.000.000%
153% 0% 987.580% 0% 591.321% 379.781%
0% 0% 0% 0% 0% 1.853.250%
0% 0% 717.822% 0% 0% 897.278%
0% 0% 0% 1.500.000% 0% 0%

0% 0% 0% 1.500.000% 0%

0% 0% 0% $1.452.570% 0% 0%

0% 0% 0% 1.448.690% 0% 0%
1.434.203% 0% 0% 0% 0% 0%
57.933% 0% 47181% 22.846% 655.319% 0%

0% 0% 84.024% 198.471% 0% 159.356%
0% 0% 0% 0% 392.799% 0%
232.021% 0% 0% 125.756% 0% 0%

0% 101.528% 0% 0% 0% 189.730%
246.514% 0% 0% 0% 0% 0%

P = Agencia del sector publico de 1+D P-D = Agencia publica de desarrollo F = Fundacién/Filantropia

C = Corporacion/Sector Privado M = Multilateral
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Top informadores entre financiadores 2011y 2010 en I+D de TB

Clasifica- Clasifica- . ) Categoria de

cion 2011 cion 2010 Financiadores inversion Total
56 24 Instituto del Suero Statens (SSI) P 165.062%
57 50 Consejo Danés de Investigacion Independiente | Ciencias Médicas P 140.749%
58 51 Organizacion Holandesa para la Investigacion en Salud y el Desarrollo (ZonMw) P 139.536%
59 62 GSK Biologicals C 129.493%
60 63 Organizacion Mundial de la Salud (OMS: Stop TB Partnership) M 125.000%
61 54 Bio Duro, LLC C 120.000%
63 * Fundacion de Tuberculosis KNCV F 89.186%
64 64 FIT BIOTECH C 72.435%
65 65 Fundacion Merieux F 72.435%
66 59 Gulbenkian F 72.435%
68 * Organizaciéon Panamericana de la Salud (PAHO) M 70.000%
71 20 Organizacion Mundial de la Salud (OMS) M 58.543%
73 67 Centros de Control y Prevencion de Enfermedades Europea (ECDC) P 44.667%
78 * Departamento Colombiano de Ciencia y Tecnologia (COLCIENCIAS) C 12.000%
79 55 Donantes corporativos de TB Alliance C 5.581%

Nuevos donantes por debajo de 500.000$% 349.523%

Cantidad total

* Nuevo Financiador de |+D en TB
**Financiadores anteriores de la I+D en TB que no registraron sus datos de financiacion en 2010
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Infraestructura/sin

Investigacién

Ciencia basicas especificar Diagnésticos Farmacos Vacunas operacional
0% 0% 0% 0% 165.062% 0%
0% 0% 0% 0% $140.749% 0%
0% 0% 139.536% 0% 0% 0%
0% 0% 0% 0% 129.493% 0%
0% 0% 0% $125.000% 0% 0%
0% 0% 0% 120.000% 0% 0%
0% 0% 0% 89.186% 0% 0%
0% 0% 0% 0% 72.435% 0%
0% 0% 0% 0% 72.435% 0%
0% 0% 0% 0% 72.435% 0%
0% 0% 0% 0% 0% 70.000%
0% 13.964% 0% 0% 0% 44.579%
0% 44.667% 0% 0% 0% 0%
12.000% 0% 0% 0% 0% 0%
0% 0% 0% 5.581% 0% 0%
27.900% 66.242% 0% 58.741% 164.091% 32.550%
120.361.419% 44.617.845% 55.043.541% 250.038.877% 95.446.326% 84.140.175%

P = Agencia del sector publico de I+D P-D = Agencia publica de desarrollo F = Fundacion/Filantropia

C = Corporacién/Sector Privado M = Multilateral
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Treatment Action Group
261 Fifth Avenue, Suite 2110
New York, NY 10016

Tel 212 253 7922

Fax 212 253 7923

tag@treatmentactiongroup.org
www.treatmentactiongroup.org
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