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La inversion para la investigacion en TB
proporciona un retorno en la lucha tanto
contra la TB como la Covid-19:

Se requiere financiacion sostenida y ampliada para proteger la investigacion
en tuberculosis frente a posibles interrupciones relacionadas con la Covid-19 y
mejorar la preparacion contra epidemias globales

Por Catherine Tomlinson

Edicion de Mike Frick, Lindsay McKenna, Suraj Madoori

INTRODUCCION

Desde su aparicion en diciembre de 2019, la
Covid-19 se ha extendido rapidamente por todo
el mundo y ha causado una abrumadora pérdida
de vidas. Mientras el mundo centra su atencion
de forma urgente y compromete recursos sin
precedentes para enfrentarse a esta nueva
enfermedad, los gobiernos y donantes deben
asegurar gue los esfuerzos en investigacion

y desarrollo (1+D) en tuberculosis (TB) se
mantienen y fortalecen.

Los modelos estiman que las
interrupciones de los servicios de

TB debidas a la Covid-19 podrian
provocar 6,3 millones de casos
adicionales y 1,4 millones de muertes
por tuberculosis entre 2020 y 2025, lo
que supondria un retroceso de cinco
anos en los avances mundiales en la
lucha contra la tuberculosis.

Pese a su larga historia, la TB continua siendo

una crisis sanitaria urgente y la principal causa de
mortalidad por enfermedad infecciosa. Alrededor
de 10 millones de personas desarrollan la
enfermedad y 1,5 millones de personas mueren de
tuberculosis cada afo.! Los modelos estiman que
las interrupciones de los servicios de TB debidas
a la Covid-19 podrian provocar 6,3 millones de
casos adicionales y 1,4 millones de muertes por
tuberculosis entre 2020 y 2025, lo que supondria

un retroceso de cinco afos en los avances
mundiales en la lucha contra la tuberculosis.?

Para cumplir con el Objetivo de Desarrollo
Sostenible de Naciones Unidas de acabar con
la epidemia de tuberculosis para 20303, se
necesitan urgentemente nuevas herramientas
de prevencion, diagndstico y tratamiento para
la TB. Sin embargo, la Covid-19 y la respuesta
gue se le estd dando complica e interrumpe
esfuerzos clave que se estan llevando a cabo de
investigacion sobre la TB. Se requiere mantener
y aumentar la financiacion en |+D de TB para
fortalecer los esfuerzos en investigacion en TB
frente a las complicaciones e interrupciones
derivadas de la Covid-19 y para proporcionar
nuevas herramientas de salud publica que
ayuden en la lucha contra la tuberculosis.

Ademas de combatir la enfermedad y
mortalidad de la TB, la inversion en [+D de
TB puede aportar otros beneficios sanitarios
adicionales, ayudar en el avance de la
investigacion de enfermedades infecciosas
y fortalecer la preparacion mundial frente

a epidemias. Los beneficios cruzados de la
[+D en tuberculosis ya son evidentes para la
Covid-19. Herramientas, conceptos, capacidad
e infraestructuras derivados de la I+D en TB
han ayudado y potenciado la investigacion y
respuesta a la Covid-19.

Apuntalar las inversiones en |+D de TB puede,
por tanto, no sdélo proporcionar nuevas
herramientas para la tuberculosis, sino también
hacer avanzar los esfuerzos para hacer frente al
nuevo coronavirus y mejorar nuestra preparacion
frente a futuras amenazas pandémicas.



SE NECESITA AUMENTAR LA
FINANCIACION DE ACTIVIDADES
CLAVE DE LA I1+D EN TB DURANTE LA
PANDEMIA DE COVID-19

Aunque la financiacion a la 1+D de TB alcanzé
su punto algido en 2018, se mantuvo a menos
de la mitad de los 2.000 millones de ddlares
gue marca el objetivo de financiacion para
desarrollar nuevas herramientas para acabar
con la tuberculosis en 2030.4 Pese a las
considerables brechas de financiaciéon de la
investigacion en TB, una mayor voluntad politica
y el aumento de las inversiones para luchar
contra la tuberculosis en anos recientes han
impulsado los esfuerzos de investigacion y han
dado lugar a nuevos y prometedores avances
cientificos. Con una mayor inversion y sostenida
en el tiempo, estos avances pueden traer nuevas
herramientas para prevenir, diagnosticar y
tratar la tuberculosis. Sin embargo, la Covid-19
y la respuesta a ella estdn complicando y
amenazando los esfuerzos en investigacion

de la TB en marcha o planeados (tabla 1).
Apoyar la [+D en TB aporta grandes beneficios
a los esfuerzos para frenar la Covid-19 (tabla

2), especialmente por las similitudes en la
transmisién y la respuesta de salud publica de
ambas enfermedades (tabla 3, apéndice).

Mientras gobiernos y financiadores aumentan
sus compromisos financieros contra la Covid-19,
deben asegurar que no se desvian fondos de

la I+D de TB y que los actuales compromisos
de inversién contindan sin interrupciones.

Esto es particularmente importante dado el
solapamiento de fuentes de financiacioén clave
delal+D en TB y Covid-19 y el rol critico de los
fondos publicos en el avance de la investigacion
de ambas enfermedades.

La financiacidon publica representa mas de dos
tercios de toda la financiacion de la [+D de TB.
Los Estados Unidos son el mayor financiador
(mas del 60% de los fondos publicos en 2018),
seguidos por Reino Unido. En 2018, solo tres

2 TREATMENT ACTION GROUP INFORME DE SITUACION

paises (Sudafrica, Filipinas y Reino Unido)
alcanzaron su objetivo de “cuota justa” al
destinar el 0,1% del total de su presupuesto de
[+D a la tuberculosis, como reclama la sociedad
civil para cerrar la brecha de financiacion.®

Los fondos para |+D de TB deben mantenerse y
aumentarse durante y después de la pandemia
de Covid-19 para que las investigaciones
prometedoras avancen y poder implementar
nuevos medicamentos, diagndsticos y vacunas
para la tuberculosis (tabla 4, apéndice). A no
ser que los gobiernos y otros financiadores
apuntalen la I+D de TB frente a la pandemia de
Covid-19, ponemos en riesgo las inversiones de
estudios actuales y nos arriesgamos a perder

el potencial de obtener nuevas herramientas y
enfoques para terminar con la TB en nuestra era.

LA COVID-19 AMENAZA LA
INVESTIGACION CRITICA ACTUAL Y
FUTURA SOBRE TB

La Covid-19 y la respuesta que se esta dando
complica los esfuerzos de investigaciéon sobre
la TB y amenaza la consecucidon de resultados
oportunos y significativos. Las interrupciones
de investigaciones en marcha retrasaran e
impediran el desarrollo de nuevas herramientas,
urgentes y necesarias, para combatir la TB.

Estudios y redes de investigacion de la TB de
todo el mundo han informado de retos debido

a la Covid-19 y estan adaptando su trabajo

de investigacion y protocolos para facilitar la
continuacién de esas investigaciones criticas.

La respuesta a la Covid-19 tendrd implicaciones
presupuestarias y se necesitaran fondos
adicionales para cubrir la prolongacién de plazos
y los gastos imprevistos (tabla 1).

Los gobiernos y donantes deben asegurar la
disponibilidad de financiacién para continuar
y completar la investigacion critica en TB, asi
como para entregar resultados de estudios
significativos que guien las respuestas a la
tuberculosis.
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Tabla 1. Desafios relacionados con la Covid-19 para la |+D de TB y respuesta de estudios®

Los ensayos y centros de TB en todo el mundo han pausado la inscripcion debido a la

preocupacion por la seguridad de participantes y equipo de trabajo de los ensayos. Un

descenso de los servicios de TB rutinarios debido a querer evitar los centros de salud y

las barreras de movimiento relacionadas con la Covid-19 aun dificulta mas la inscripcidn.

En algunas localizaciones, las infraestructuras y equipo de los centros de estudio se han
Inscripcién en redirigido a apoyar la atencion de la Covid-19.

ensayos
El aplazamiento en la inscripcion en los ensayos de la TB retrasara investigaciones clave

para mejorar la respuesta a la TB e introducir nuevas herramientas. Ademas, algunos
estudios puede que necesiten cerrar antes de llegar a la muestra prevista debido a

los costes asociados con ampliar los plazos, lo que amenazaria significativamente los
resultados de dichos estudios y su aportacidon a mejorar el control de la tuberculosis.

Los ensayos de la TB en todo el mundo han informado de esfuerzos para limitar las
visitas presenciales a los centros de salud durante el brote de Covid-19 para proteger
la salud de los participantes en los ensayos mientras que asegura que continua el
seguimiento y apoyo a la adherencia. Para limitar las visitas a los centros de salud,
muchos estudios en funcionamiento estan utilizando teléfono y video llamadas y/o
realizando visitas domiciliarias para seguimiento de pacientes. Se ha proporcionado
también transporte privado a participantes que requiriesen visita al centro de salud y
chequeos, asi como al personal sanitario que realizaba visitas a domicilio. En algunos
casos, los ensayos de la TB han podido continuar operando durante los confinamientos
en los paises, ya que ofrecen servicios esenciales de salud a los pacientes con TB.

Seguimiento
y apoyo a
pacientes

Los esfuerzos por limitar las visitas a los centros de salud, asi como los desafios a los que

se enfrentan los pacientes para acceder a los centros de estudio debido a los bloqueos

y confinamientos, ha complicado la continuacién del tratamiento de los participantes en
Continuacién de  estudios. Numerosos centros han desarrollado sistemas alternativos para la entrega de
tratamiento medicamentos habitualmente ofrecidos durante las visitas rutinarias a los centros de salud.

Las estrategias han incluido la entrega a domicilios de medicacidn, puntos de recogida en

lugares designados, y aumento de suministros de medicacion entregada a participantes.

En Estados Unidos también se ha utilizado el correo postal para entregar medicinas.

Las interrupciones de la cadena de suministro y las prohibiciones inesperadas de
exportacion han creado dificultades para garantizar la continuidad del tratamiento y la
disponibilidad de los medicamentos de ensayo. Aungue ningun estudio ha informado
de interrupciones de tratamiento entre sus pacientes hasta la fecha, algunos han estado

Interrupcion cerca debido a las restricciones de movilidad por la Covid-19 que han retrasado la
de cadenas de importacidn de los medicamentos del estudio.
suministro

Las interrupciones de fabricacion en India y China (donde se producen la mayoria de los
medicamentos de la TB y sus ingredientes), asi como la amenaza de una restriccion a

la exportacion en India, podria dificultar todavia mas el acceso a medicamentos de los
estudios.

Los centros de investigacion informan de que mantener la continuidad en la recogida de
muestras de esputo y sangre para el monitoreo de seguridad ha sido un verdadero reto.
Aunque la mayoria de los centros han desarrollado sistemas alternativos para la toma de
muestras, incluyendo durante las visitas limitadas al centro o en casa, algunos centros
han informado de que la recogida de muestras se ha visto interrumpida indefinidamente.
La interrupcion de la recogida de muestras plantea graves dudas sobre la vigilancia y
seguridad de los pacientes y la integridad y calidad de los datos y resultados de los
ensayos. También amenaza el descubrimiento de los biomarcadores, que se sustenta en
los especimenes almacenados durante los ensayos clinicos.

Recogida de
muestras

La falta de acceso a los materiales de la prueba de la Covid-19 también ha sido un
desafio para los centros de investigacion que tratan de identificar y registrar la infeccion
por Covid-19 como un evento adverso en los datos de los ensayos y de asegurar que

los participantes en los ensayos con Covid-19 reciban un diagndstico y una atencion
adecuados.



Exportacién
de muestras

Infraestructura
y personal de
laboratorio
apropiados

Compromiso
con las
autoridades
reguladoras y
los organismos
de ética

Participacion
comunitaria

LA I+D E INFRAESTRUCTURAS DE LA TB HAN
APOYADO LA RESPUESTA A LA COVID-19

Mas alld de ofrecer nuevas herramientas innovadoras
para la TB, la inversion en |+D en TB puede hacer
avanzar la investigacion de enfermedades infecciosas
y mejorar la preparacion global contra epidemias. La
financiacion en [+D de TB ya ha ofrecido numerosos
beneficios en materia de investigacidn y control

de la Covid-19. Las infraestructuras globales de TB,
asi como las capacidades relacionadas, se estan
activando para responder a la Covid-19, y técnicas y
herramientas desarrolladas contra la tuberculosis se
estan utilizando tanto en la investigacién como en las
respuestas de la Covid-19.
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Los ensayos que utilizan laboratorios centralizados para llevar a cabo las pruebas de
seguridad y microbiologia han informado de problemas en el transporte de muestras a
estos laboratorios debido a las restricciones de exportacion causadas por la Covid-19
y otras interrupciones de movilidad. Algunos estan modificando los procedimientos de
los estudios para utilizar laboratorios locales. Otros han contratado vuelos charter para
transportar las muestras a los laboratorios centrales, aumentando los costes

de los estudios.

Los laboratorios que cumplen los requisitos del nivel 3 de bioseguridad (BSL-3) y del nivel
3 de bioseguridad animal (ABSL-3), necesarios para estudiar los agentes potencialmente
letales que pueden transmitirse en el aire (como la tuberculosis y la Covid-19), asi como

el personal de laboratorio con experiencia de trabajo en estos laboratorios, estan siendo
desviados o sobresaturados por la respuesta frente a la Covid-19. La desviacion de estos
recursos clave impide la investigacion y las respuestas a la tuberculosis en curso.

Dados los cambios en los procedimientos de investigacion y los protocolos de estudio
como resultado de la Covid-19, los estudios deben comprometerse con las autoridades
reguladoras y los organismos de ética (es decir, los comités de ética independientes) y
recibir su orientacion. La rapida orientacion de las autoridades reguladoras y los comités
de ética independientes sobre las desviaciones y cambios de protocolo aceptables
debidos a la Covid-19 ha facilitado la continuacién de la investigacion en algunos lugares.
Por el contrario, en los casos en que se han suspendido o retrasado las actividades
reglamentarias y de los comités de ética independientes, se han obstaculizado las
actividades de investigacion.

Las estructuras de participacion comunitaria permiten a los estudios identificar y
responder a los desafios relacionados con la Covid-19. Estas estructuras también facilitan
el trabajo fundamental con las comunidades sobre el impacto potencial de los cambios
e interrupciones en los ensayos sobre la seguridad de pacientes y los resultados del
estudio. Sin embargo, algunos centros, algunas actividades clave de participacion
comunitaria se han interrumpido debido a la Covid-19.

Por lo tanto, apuntalar las
inversiones mundiales en I+D en
materia de tuberculosis puede
proporcionar no sélo nuevas
herramientas para acabar

con la TB en nuestra era, sino
también en forma de beneficios
cruzados entre enfermedades
que pueden aprovecharse para
luchar contra la Covid-19 y las
futuras amenazas pandémicas.
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Tabla 2. Beneficios cruzados entre enfermedades para la Covid-19 de la I+D en TB

« Lainvestigacion aerobioldgica busca saber cdmo los componentes bioldgicos
aerotransportados, como virus o bacterias en gotas respiratorias, se mueven en el

aire e impactan en la salud humana.
Investigacion

sobre la « La investigacion aerobioldgica relacionada con la tuberculosis ha contribuido al
dindmica de la desarrollo de técnicas y tecnologias de muestreo del aire que pueden ser Utiles para
transmisién y la aprender cémo se transmite la Covid-19 y cdmo se puede prevenir la transmisién.”®

aerobiologia ] ) o ) ) "
e Los modelos desarrollados para investigar la TB subclinica (TB activa asintomatica)

y sus contribuciones a la transmisidn de la tuberculosis se han aplicado a la
investigacion de la transmisidn asintomatica de la Covid-19.°

* Lainteligencia artificial o los métodos de aprendizaje profundo desarrollados para
revisar las radiografias de térax e identificar los cambios pulmonares relacionados
con la tuberculosis se estan adaptando ahora para la Covid-19.

* La identificacion rapida de los cambios en los pulmones por la Covid-19 puede
Inteligencia ayudar en el triaje y el diagndstico de las personas con sintomas de Covid-19 en
Artificial ausencia de resultados de esputo, asi como en lugares remotos y con pocos recursos
donde el acceso a radiologia es limitado.

* Esta tecnologia también puede proveer a las y los profesionales en medicina con
“segundas opiniones” utiles a la hora de diagnosticar la Covid-19 y se ha utilizado en
Nueva York y otras localizaciones.”o"

* Tecnologias de diagndstico desarrolladas para facilitar el diagndstico rapido de la TB
y detectar resistencia a farmacos se utiliza ahora en el diagndstico de la Covid-19.

 La plataforma de pruebas de PCR de multiples enfermedades GeneXpert de Cepheid
se utiliza para el diagndstico rapido de la TB y la deteccién de la resistencia a
rifampicina, y se desarrollé con una inversidn sustancial del gobierno de EE. UU.? y
donantes filantrépicos. Con el apoyo de la Autoridad de Investigacion y Desarrollo
Biomédico Avanzado de EE. UU. (BARDA por sus siglas en inglés)'s, Cepheid ha
desarrollado ahora una prueba para Covid-19 que puede utilizarse en las 23.000
maqguinas GeneXpert presentes en todo el mundo.

Herramientas de ) ) ) . o ) . .
diagnéstico » El fabricante de diagndsticos Molbio recibié recientemente una revisidon positiva

de la Organizacion Mundial de la Salud para la prueba de diagndstico de la TB y
resistencia a rifampicina desarrollado para utilizar en su plataforma de pruebas PCR
Truenat de multiples enfermedades.”* Molbio ha recibido ahora la aprobacién de

la autoridad regulatoria de India para su test de Covid-19 Truenat, aumentando el
numero de plataformas de diagndstico existentes que pueden ser reutilizadas para la
pandemia actual.”®

. Las plataformas de inmunoensayo (tecnologias utilizadas para identificar y
caracterizar las respuestas inmunes) que fueron desarrolladas para la TB ahora se
aplican a la investigaciéon inmunoldgica para la Covid-19.6

e Las plataformas de vacunas desarrolladas y en investigacion para la TB se estan
investigando como posibles candidatas a vacunas y plataformas para la Covid-19.

Plataformas »  Estudios sobre los efectos “inesperados” de la vacuna Calmette-Guérin (BCG) han

de vacunas ayudado a dilucidar una nueva area de inmunologia humana conocida como “inmuni-
dad innata entrenada”. Como resultado, la BCG, actualmente utilizada para combatir la
TB pediatrica, esta siendo evaluada por su potencial en proteger poblaciones de alto
riesgo, como trabajadores de salud de Covid-19, a través de sus efectos inesperados.
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o Se necesitan mas inversiones para confirmar el posible efecto protector del
BCG contra la Covid-19, asi como su mecanismo de accion (es decir, si la BCG
puede entrenar al sistema inmunitario para responder a otros patdégenos
ademas de la TB, incluido el SARS-CoV-2).”

Plataformas de

* Se estd investigando la eficacia de la candidata novel a vacuna de la TB VPM1002
vacunas

contra la Covid-19 como parte de los esfuerzos globales para desarrollar una vacuna
contra la nueva pandemia.’®

e Otras candidatas a vacuna contra la Covid-19 estan utilizando estrategias previa-
mente estudiadas contra la TB."92°

* Infraestructuras y capacidades desarrolladas para la investigacidon en TB, incluyendo
redes de ensayos, instalaciones de laboratorio, formacién en investigacion y clinica,
y mecanismos de asesoramiento comunitarios se han activado para la respuesta e
investigacion en Covid-19.

* Investigadores y centros de investigacién en TB han apoyado la respuesta a la Co-
vid-19 a través de un amplio abanico de actividades, incluyendo formacion a traba-
jadores de la salud sobre el uso de equipamiento personal de proteccién, guiando
y asistiendo en el rastreo de casos, proporcionando apoyo en epidemiologia y de
modelizacion e, incluso, en investigacion sobre intervenciones contra la Covid-19.2122

Infraestructuras
y capacidades
de investigacion

e Los comités asesores comunitarios (CAC) formados para permitir la participacion
comunitaria y su input en la investigacion en TB también estan siendo consultados
sobre las propuestas de investigacion para la Covid-19.

« Lasinversiones de la I+D en TB en capacidades de laboratorio ha permitido el diag-
ndstico e investigacidn de la Covid-19 a nivel mundial, ya que elementos clave de la
investigacion y diagnodstico de la Covid-19 deben llevarse a cabo en laboratorios con
infraestructuras apropiadas y procedimientos establecidos para el manejo seguro y
el estudio de infecciones potencialmente letales transmitidas por el aire:

Bioseguridad en o El establecimiento y mantenimiento de laboratorios BSL-3 en todo el mundo
laboratorios ha sido, en gran medida, por la necesidad de infraestructuras BSL-3 y proced-
imientos para diagnosticar y estudiar la TB resistente a farmacos.??

o En concreto, grandes inversiones hechas para crear instalaciones ABSL-3 para
llevar a cabo investigacion en primates no humanos como parte del desarrollo
de vacunas de la TB se estan utilizando ahora para acelerar el desarrollo de
vacunas de la Covid-19.

“Los ensayos clinicos de la TB conllevan desafios inherentes incluso en los
buenos momentos. Las localizaciones con la mayor carga de TB suelen tener una
infraestructura reglamentaria menos resistente, entornos operativos complejos

y una experiencia mds limitada en materia de ensayos clinicos. Durante una
interrupcion inesperada y a gran escala como la de la Covid-19, el impacto de
estas debilidades se magnifica.”

- ID Rusen, Trop Med Infect Dis, Junio 2020
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MENSAJES CLAVE Y RECOMENDACIONES

1.

Todos los gobiernos y donantes
deberian reconocer que invertir en
investigacion de la TB no sélo acelerara
el progreso hacia el fin de la TB, que
continua siendo la principal causa
infecciosa de mortalidad del mundo,
sino también aporta mayores beneficios
gracias a sus avances cientificos y las
capacidades que pueden aprovecharse
para responder a la Covid-19 y

futuras amenazas pandémicas. Los
patdégenos que se transmiten por el
aire, en particular, plantean importantes
riesgos para la salud, la sociedad y la
economia debido a su habilidad de
extenderse rdpidamente a gran escala.
La inversidn en I1+D de TB ha mejorado
considerablemente el conocimiento
cientifico sobre los patégenos de
transmisidn aérea vy las intervenciones
para detener su extension.

Los gobiernos deben aumentar los
fondos destinados a la I+D en TB para
cumplir y superar sus objetivos de
“cuota justa”, definidos como el 0,1% del
total de su gasto en 1+D, para alcanzar
el objetivo global de 2.000 millones
de ddlares de financiacion anual para
la I+D en TB, reforzar las inversiones
en investigacion sobre la tuberculosis
frente a la Covid-19 y ofrecer nuevas
tecnologias que reviertan la situacion.

Mientras gobiernos y otros donantes se
comprometen a financiar la lucha contra
la Covid-19, no deberian desviarlos de

la 1+D de TB. La tuberculosis continua
siendo una crisis global urgente que
necesita inversioén, atenciéon y priorizacion
durante y después de la epidemia de
Covid-19.

La Covid-19 ha mostrado la importancia
de construir capacidad investigadora

local, de modo que cuando se
produzcan importantes interrupciones
imprevistas en la investigacién, los
equipos de investigacion puedan mitigar
con mas agilidad las consecuencias
negativas. Crear infraestructuras de
laboratorio clave y mantener redes de
trabajo de centros de ensayos clinicos
en localizaciones diversas reduce la
necesidad de encontrar soluciones
provisionales para la exportacion de
muestras de ensayos clinicos a los
laboratorios centrales para su analisis

y validacién. Las capacidades locales
de investigacion también crean
capacidad de resistencia al poner en
practica los conocimientos cientificos
y las infraestructuras que pueden
aprovecharse para rapidamente agilizar
el inicio de investigaciones para
comprender y abordar los patdgenos
emergentes.

Se requiere una mayor cooperacion
internacional en ciencia para hacer
avanzar los esfuerzos de investigacion
tanto para la Covid-19 como la TB.

Los gobiernos deberian alentar y

exigir la colaboraciéon y la apertura

para acelerar el desarrollo de nuevos
conocimientos y nuevas herramientas
de salud publica y evitar la costosa
duplicacidén de investigaciones vy silos.
Los instrumentos disponibles para

los gobiernos para hacer avanzar la
cooperacion cientifica incluyen (entre
otros) la participacidon en mecanismos de
financiacidn conjunta y fondos comunes;
exigir el acceso libre a los datos de
investigacion y resultados; participar

en mecanismos de comparticion de
patentes y conocimientos; prohibir las
practicas anticompetitivas y restrictivas
de concesiéon de patentes y licencias; y
exigir una mayor transparencia sobre los
precios, las ventas y la distribucién de
tecnologias de salud.

“Nos comprometemos a movilizar una financiacion suficiente y sostenible, con el
objetivo de aumentar las inversiones globales a 2.000 millones de délares, [...]

asegurando que todos los paises contribuyan adecuadamente a la investigacion y
el desarrollo”.

- Declaracién politica de la Reunion de Alto Nivel de las Naciones Unidas sobre la Lucha contra la Tuberculosis
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APENDICE

Tabla 3. Similitudes y diferencias entre la Covid-19 y la TB

Patégeno

Alcance

Mortalidad

Financiacion
de la I+D

Transmisién e
infeccion

Incubacidén

La Covid-19 estd causada por el nuevo
virus SARS-CoV-2.

Mas de 35 millones de casos de Covid-19
se han confirmado desde la aparicion
del nuevo virus SARS-CoV-2 en
diciembre de 2019.>4

Se registraron mas de medio millén de
muertes por Covid-19 en los primeros
siete meses de pandemia.?®

La aparicion del nuevo virus del SARS-
CoV-2 ha provocado compromisos

de financiacion sin precedentes para
fomentar la innovacion biomédica para
combatir la Covid-19.

En mayo de 2020, la Unién Europea
acogié una campana mundial de
compromisos de contribuciones que
asegurd 8.000 millones de ddlares

de los EE. UU. en compromisos de
financiacion para el desarrollo de
vacunas y tratamientos de la Covid-19.28

Los Estados Unidos también han
autorizado con rapidez grandes
asignaciones de fondos para acelerar
la investigacion, el desarrollo y la
produccion de las contramedidas de
Covid-19, incluidos casi 10.000 millones
de ddlares mediante paquetes de
estimulacién de financiacion.?®

La Covid-19 se transmite sobre todo

a través de las gotitas respiratorias
expulsadas por personas con infeccion
por Covid-19 mientras tosen, hablan,
respiran y otras actividades.

La Covid-19 se transmite a través

de gotitas respiratorias inhaladas

por personas en contacto proximo,

asi como a través del contacto con
superficies en las que han caido gotitas
respiratorias. También hay evidencia
de que la Covid-19 se propaga a través
de la transmision aérea en gotitas
respiratorias microscopicas que
permanecen suspendidas en el aire
después de ser expulsadas.>®

Las personas que enferman con
Covid-19 normalmente desarrollan
sintomas entre dos y 14 dias tras la
infeccion.3®

La TB esta causada por la antigua bacteria
Mycobacterium tuberculosis (Mtb).

Alrededor de 10 millones de personas
enferman de tuberculosis anualmente, de las
cuales aproximadamente 500.000 tienen
una variante resistente a farmacos.?®

Ocurren 1,5 millones de muertes por TB cada
ano.?

En 2018, los estados miembros de la ONU
determinaron que se necesitaba un minimo
de 2.000 millones de ddlares de financiacion
anual para la 1+D en TB para encaminarnos
hacia el cumplimiento con los objetivos
globales de terminar con la epidemia de la
TB para 2030.3°

Aunque la financiacion mundial en 1+D de TB
alcanzoé su mayor récord en 2018 con 906
millones de ddlares, se quedd a la mitad de
camino de los objetivos de financiacion de la
ONU.®

Para hacer frente al déficit de financiacion,
la sociedad civil ha exigido a sus gobiernos
a que contribuyan con su “cuota justa” hacia
ese objetivo de 2.000 millones de ddlares
asignando el 0,1% de todo su gasto en |+D a
la investigacién en TB.3?

La TB se transmite a través de las gotitas
respiratorias expulsadas por las personas con
TB activa mientras tosen, hablan, respiran y
otras actividades.

Las gotas respiratorias con TB quedan
suspendidas en el aire durante horas tras ser
expulsadas, pudiendo ser inhaladas. La TB
no se transmite a través del contacto con
superficies.’435

Las personas que enferman con TB pueden
hacerlo semanas o afos tras la infeccion.
Sobre la mitad de los individuos que
enferman con TB, lo hacen en los siguientes
dos afos tras la infeccion por Mtb.3”



9 TREATMENT ACTION GROUP INFORME DE SITUACION

Sintomatologia

Tratamiento

Impacto global

Poblaciones
vulnerables

Los sintomas de la enfermedad de la
Covid-19 incluyen (entre otros) tos,
fiebre, dificultad para respirar, fatiga y
pérdida de olfato o gusto.*® La Covid-19
ataca principalmente a los pulmones.

Actualmente no hay tratamiento
especifico recomendado contra la
Covid-19, aunque se estan investigando
muchos tratamientos. Investigaciones
preliminares han mostrado que la
dexametasona puede reducir la
mortalidad de pacientes criticamente
enfermos.*°

La Covid-19 se ha expandido
rdpidamente por todo el mundo y casi
todos los paises han registrado casos.

Los paises de rentas altas contabilizan la
mayoria de los casos de Covid-19 hasta
la fecha, aunque los casos en paises de
rentas bajas y medias esta creciendo.*?

(Nota: aunque la escasez de material
de diagndstico para la Covid-19 esta
impidiendo el diagndstico a nivel
internacional, el reto es auin mayor en
paises de rentas bajas y medias).

Aunqgue nuestro conocimiento sobre las
poblaciones mas vulnerables frente al
Covid-19 evoluciona rapido, el impacto
y trayectoria de la enfermedad nos ha
dado importantes lecciones.

Personas mayores y aquellas con
algunas condiciones médicas
subyacentes, como diabetes de tipo 2,
tienen mas probabilidades de desarrollar
una forma mas grave de la enfermedad
tras la infeccion.

Datos iniciales de Estados Unidos y
Reino Unido demuestran que los grupos
de minorias raciales y étnicas en esos
paises estan desproporcionadamente
mas afectados por la Covid-19 y se
enfrentan a mas riesgo de padecer una
forma severa de la enfermedad y muerte
que la poblacién general.*>46

Los sintomas de la enfermedad tuberculosa
incluyen (entre otros) tos, fiebre, dificultad
para respirar, fatiga, pérdida de peso

y sudores nocturnos.*® La TB ataca
principalmente a los pulmones.

La tuberculosis se trata utilizando una
combinacidn de cuatro medicamentos
tomados diariamente (normalmente en
combinacién de dosis fija) durante seis
meses. La TB resistente a farmacos se

trata con una combinacién de entre tres

y siete farmacos diarios entre seis y 20
meses. Ademas de la gran cantidad de
pastillas y su larga duracioén, la TB resistente
a fdrmacos tiene a menudo efectos
secundarios complicados y malos resultados
del tratamiento -aunque la ampliacion del
consumo y uso de nuevos medicamentos

y regimenes puede reducir los efectos
secundarios y mejorar los resultados.*!

30 paises con alta incidencia de TB suponen
casi el 90% de todos los casos mundiales

de TB, de los que ocho paises (India, China,
Indonesia, las Filipinas, Pakistan, Nigeria,
Bangladesh y Sudafrica) cuentan con dos
tercios de los casos.**

Aunque la TB ocurre de manera
predominante en paises de rentas bajas

y medias, no hay pais invulnerable. En los
Estados Unidos, 13 millones de personas
viven con TB latente y asintomatica. Entre
650.000 y 1,3 millones de estas personas
desarrollaran la TB activa en algun momento
de su vida.*

Las personas con sistemas inmunitarios
debilitados (incluyendo personas con VIH) y
nifos y nifas pegquefos son mas vulnerables
a enfermar y morir por TB que la poblacidn
general.?’

En Estados Unidos, las minorias raciales

y étnicas se enfrentan a un mayor

riesgo desproporcionado de enfermar

de tuberculosis.*® A nivel mundial, las
poblaciones clave que son mas vulnerables
frente a la TB y que necesitan intervenciones
y servicios especificos incluyen migrantes y
poblaciones mdviles, personas privadas de
libertad, trabajadores de mineria, personas
gue utilizan drogas y personas que viven con
VIH.4°

Tabla 4. Investigaciones en TB con potencial para cambiar la situaciéon y que deberian ser reforza-
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das contra los retos e interrupciones de la Covid-19

Area de Visién general
investigacion

Pese a su larga y mortal historia,actualmente solo hay una vacuna registrada contra la
enfermedad: la BCG. La vacuna BCG, que fue introducida en 1921, se da a lactantes y of-
rece proteccién contra la TB durante la infancia y la nifiez. Hay investigaciones en marcha
para comprobar si la revacunacion de adolescentes y adultos jéovenes puede alargar el
efecto protector de la BCG.

Ademads, tras décadas de olvido, numerosas nuevas candidatas a vacunas de la TB estan
en varias fases de desarrollo. Por dar un ejemplo prometedor, la vacuna candidata llama-
da M72/ASOI1E se prepara para su fase |l tras demostrar una eficacia del 50% en prevenir
la enfermedad de la TB entre adultos infectados en un ensayo de fase [1.5°

Vacunas

La financiacion y el apoyo sostenidos y ampliados para la investigacion en

o Cursoy prospectiva de la vacuna contra la TB puede conducir a la introduccion
de la primera nueva vacuna contra la TB en mdas de un siglo. Se necesitan
urgentemente nuevas vacunas que ofrezcan proteccion de por vida contra la
infeccion y la enfermedad de la tuberculosis.

Tras mas de 40 anos de estancamiento cientifico y falta de atencioén, cuatro nuevos
medicamentos para la TB se han introducido desde 2012, y numerosos nuevos
componentes estan en estadios tempranos de desarrollo.

Sin embargo, se necesita mas investigacion para conseguir nuevos farmacos y optimizar
las combinaciones de tratamiento de la TB para reducir la duracién del tratamiento de la
TB y mejorar su eficacia, seguridad y tolerabilidad.

Farmacos y El tratamiento para la TB sensible a medicamentos actualmente implica un régimen

regimenes de de seis meses que tratamiento combinado aprobado durante la década de los 60. Los

tratamiento regimenes de tratamiento para la TB multi-resistente a medicamentos pueden variar de
seis a 20 meses, con una gran cantidad de pildoras y severos efectos secundarios.”

Financiacion sostenida y ampliada, asi como apoyo a la investigacion de la TB
= puede proveer de datos clave necesarios para la introduccion de regimenes

de tratamiento mds cortos, mas seguros y tolerables y pueden llevar a la

introduccion de nuevos medicamentos. Nuevas medicinas desarrolladas para la

tuberculosis pueden utilizarse para tratar otras enfermedades, incluyendo otras

infecciones con resistencia antimicrobiana.

El desarrollo e introducciéon de diagndsticos rapidos moleculares para la TB en la década
pasada han mejorado significativamente el diagndstico y deteccidon de resistencias a
farmacos. Sin embargo, estas y otras valiosas herramientas diagndsticas de la TB tienen
deficiencias criticas que impiden el correcto diagnostico de la tuberculosis. De los 10
millones estimados de personas que desarrollan la enfermedad tuberculosa anualmente,
3 millones nunca obtienen un diagndstico. Se necesitan urgentemente mejores
herramientas de diagndstico e intervenciones para identificar a estas personas “perdidas”
y enlazarlas con el tratamiento apropiado.

La mayoria de los diagndsticos de TB disponibles actualmente requieren muestras

de esputo para testearlas. Sin embargo, las muestras de esputo son complicadas de
obtener -particularmente de personas con VIH y nifos pequefos con dificultades para
producir esputo -y no son efectivos para diagnosticar la TB extrapulmonar. Ademas de
requerir muestras de esputo para su procesamiento, la mayoria de los diagndsticos de
tuberculosis disponibles actualmente no son adecuados para su uso a nivel comunitario o
clinico, requieren horas o semanas para su procesamiento, y/o tienen barreras de precio.

Diagnésticos

Numerosos esfuerzos de investigacion prometedores podrian aportar nuevas
herramientas que cambiarian el devenir de la epidemia. Se estad investigando para:

e Desarrollar y optimizar herramientas que puedan diagnosticar la TB utilizando
muestras de orina y heces;
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* Facilitar el diagndstico de la TB mas cerca de los puntos de atencidn y reducir costes;

« Desarrollar pruebas exhaustivas y rapidas de susceptibilidad a los medicamentos,
necesarias para tomar decisiones sobre el tratamiento de las personas con tuber-
culosis resistente a los medicamentos; e

Diagndsticos » lIdentificar nuevos biomarcadores de la TB que puedan ayudar a decidir sobre
nuevos enfoques de diagndstico.>?

= [a inversion sostenida y aumentada en el desarrollo del diagndstico de la tu-
berculosis y la ciencia basica puede dar lugar a una nueva generacion de instru-
mentos de diagndstico que sean rapidos, precisos, asequibles, de facil acceso y
basados en muestras que se recojan facilmente.
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