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GLOBAL TB COMMUNITY ADVISORY BOARD

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

CC: Dra. Julia Rosa Maria Rios Vidal, Coordinadora de la Estrategia Nacional de
Prevencion y control de laTuberculosis.
Vicky Roxana flores Valenzuela, Director General, Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas.
Cesar Henry Vasquez Sanchez, Presidente de la Comision de la Salud y Poblacién en
el Congreso de la Republica.

CARTA ABIERTA: Necesidad urgente de uso del Delamanid para combatir la
tuberculosis multidrogo resistente en el Pertl.

Estimada Dra. Garcia,

En nombre de Global TB Community Advisory Board (TB CAB), escribimos para dar
seguimiento a la carta enviada el 18 de octubre de 2016 y reiterar el importante papel que
el MINSA debe desempenar para facilitar el acceso a delamanid para peruanos afectados
por tuberculosis multidrogo resistente (MDR-TB).

Como grupo de activistas comprometidos a mejorar la respuesta global a la tuberculosis
(TB), instamos al MINSA (1) a apoyar el registro de delamanid en el Peru; 2) garantizar la
inclusion de delamanid en las proximas directrices del pais sobre la gestion de la
tuberculosis resistente a los medicamentos; y 3) establecer urgentemente un mecanismo
de acceso a delamanid mientras el registro esté pendiente.

(1) Apoyar el registro de delamanid en Pert.

Seguimos solicitando al patrocinador de medicamentos, Otsuka, que cumpla con su
obligacion de garantizar el acceso a delamanid mediante la presentacion de un registro
ante la Direccidon General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). El registro en el
Peru es necesario para cumplir con los estandares establecidos en las Guias de Buena
Practica Participativa para los Ensayos de Drogas de TB. El acceso al Peru debe priorizarse
teniendo en cuenta las contribuciones de los pacientes peruanos a los ensayos clinicos que
condujeron al registro del delamanid en Europa, Japén y otros lugares, y que apoy®é las
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para el uso de delamanid.
Hacia el objetivo comtn de facilitar el acceso a la delamanid en el Pert, alentamos al MINSA
a tomar las medidas necesarias para que Otsuka sea responsable de su obligacion de
garantizar el acceso posterior al ensayo clinico y ayudar a acelerar el proceso de revisiéon
literaria del delamanid solicitado por el DIGEMID.

(2) Garantizar la inclusion de delamanid en las proximas directrices sobre el
tratamiento de la tuberculosis resistente a los medicamentos (TB-DR).



Es importante asegurarse de que una vez disponible, delamanid se utilice adecuadamente.
Paralelamente a ayudar a acelerar el registro de delamanid con DIGEMID, instamos al
MINSA a que asegure la inclusién de delamanid en la guia sobre la gestion de la TB-DR que
esta actualmente en desarrollo y la publicacion exitosa de esta guia en 2017. Desde la
ultima correspondencia, la OMS public6 directrices que recomendaban el uso de delamanid
en nifios hasta los seis afios de edad. Esperamos que las préximas directrices reflejen las
ultimas pruebas disponibles y las directrices de la OMS, ampliando los beneficios
potenciales del acceso a este importante medicamento para adolescentes y nifios.

(3) Establecer un mecanismo para el acceso a delamanid mientras el registro esté
pendiente.

Finalmente, apelamos al MINSA para que trabaje con DIGEMID para establecer
rapidamente una forma de importacion u otro mecanismo que permita a los pacientes
acceder a delamanid mientras el registro esta pendiente. Esto es critico para los pacientes
en Peru con necesidad urgente de delamanid. Ya somos conscientes de diez pacientes en
los que el tratamiento, que contienen regimenes de linezolid, ha fallado. Estos pacientes
requieren un acceso urgente a delamanid para permitir el retratamiento con un régimen
que contiene bedaquilina y para prevenir el desarrollo de la resistencia. Sin acceso a
delamanid, no se puede construir un régimen de tratamiento viable y es probable que estos
pacientes mueran, mientras tanto ponen a sus familias y comunidades en riesgo de
infeccion con esta cepa dificil de tratar y altamente resistente de TB.

Estamos felices de seguir discutiendo la esencialidad del acceso a delamanid en Peru y,
antes del 28 de Febrero, requerimos su respuesta respecto a su compromiso de cumplir
con las tres peticiones anteriores. Por favor dirija su respuesta al presidente del TB CAB,
Wim Vandevelde en wim@eatg.org.

Respetuosamente,

Lindsay McKenna

Senior TB/HIV Project Officer

Treatment Action Group

On behalf of the Global TB Community Advisory Board (TB CAB)
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