GLOBAL TB COMMUNITY ADVISORY BOARD

Para: Dr. Patricia Garcia, Ministra de Salud.
Ministerio de Salud del Per.
Av. Salaverry 801 Jesus Maria
Lima, Pera

CC: Dr. Valentina Alarcén, Coordinadora de la ESNPCT.
Luz Estrada Gonzales, Representante de las personas afectadas por Tuberculosis,
CONAMUSA

17 de octubre del 2016

CARTA ABIERTA: Necesidad urgente de orientacion y registro de delamanid para
enfrentar a la epidemia de TB-MDR en Peru

Estimada Dr. Garcia,

En representacion del TB CAB, le escribimos para reconocer el buen trabajo que se viene
realizando desde el Ministerio de Salud en el Pera (MINSA) en conjunto con sus socios para
enfrentar la epidemia de la tuberculosis multidrogo resistente (TB-MDR), ademas
reconocemos el buen trabajo que se viene realizando con la implementacion del uso de
bedaquilina, ya que se necesitan con urgencia nuevas herramientas para mejorar los
resultados del tratamiento. No obstante, otra nueva droga para TB MDR de igual
importancia, delamanid, aiin no se encuentra disponible en el Pert.

Perq, segtin la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) es identificado como uno de los
paises de alta carga de TB MDR1, con 1.317 casos de MDR-TB y 104 casos de tuberculosis
extremadamente resistente a los medicamentos (XDR-TB) en 2015, por lo que existe la
necesidad de implementar todas las herramientas posibles para luchar con la TB-MDR?.
Ademas, a nuestro entender, Perud ha sido anfitrién de los ensayos clinicos que dieron lugar
a la inscripcién de delamanid en Europa y Japon3, y con el apoyo recomendaciones de la
OMS para el uso delamanid#, sin embargo, los peruanos con TB-MDR todavia no pueden
obtener esta droga. Esperamos ansiosamente el uso potencial de delamanid en el Peru, de
acuerdo a las directrices de la OMS.

Estamos investigando de manera similar en otros paises en los que se necesita la droga, y
animandoles a proporcionar acceso para el uso de delamanid. Otros paises estan
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desarrollando directrices para su uso y registro de delamanid: esta droga ya ha sido
aprobado por la Agencia Europea del Medicamento (EMA), en Jap6n, Corea del Sur y Hong
Kong, con registros adicionales que se examinan en Turquia, Filipinas e Indonesia.

Estamos abogando al mismo tiempo con el patrocinador de delamanid, Otsuka, para
registrar delamanid en Peru. Sin embargo, entendemos que el primer paso para facilitar
dicho acceso, la ESNPCT con su grupo de expertos debe crear una guia normativa donde se
indique el uso de delamanid en condiciones programaticas. S6lo una vez que se desarrolle
esta guia normativa, podria MINSA solicitar la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID) el registro delamanid para su uso en Peru.

;Seria tan amable de actualizarnos sobre la situacion actual en relacion con el desarrollo de
una guia nacional para el uso de delamanid en condiciones programaticas, y cualquier otra
informacion relevante para el registro y uso de delamanid en el Peru?

Esperamos su respuesta, la cual solicitaremos sea hasta el 24 octubre del 2016, y el cual
puede dirigirse a Wim Vandevelde en wim@eatg.org.

Atentamente,
The Global Tuberculosis Community Advisory Board (TB CAB)



