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DND/ - Da necessidade, as idéias e a

implementacao...
O
O

O 2007
Primeiro tratamento
2003 da DNDi registrado
O DNDi é criada por 7 organizacdes

fundadoras

1999

Primeira reuniao para analisar a falta de P&D para
doencas negligenciadas

MSF oferece o Prémio Nobel da Paz para o Grupo de
Trabalho sobre DTNs

Artigo JAMA : ‘Acesso a medicamentos essenciais em
paises pobres — uma batalha perdida?’

2016

7 novos tratamentos
disponibilizados,
recomendados e
implementados (2 no Brasil)




DND/: respondendo as necessidades dos
pacientes
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Plano de Negocios 2015-2023: portfolio dinamico
como resposta as necesidades dos pacientes

Foco do pipeline pode ser adaptado:
* Alinhado com as mudancas de contexto de salde publica

* Pararesponder rapidamente as necessidades urgentes dos pacientes

* Para atender necessidades regionais especificas

Novas

oportunidades P Ol’tf é/IO de DOengas gzz,-ctﬁ'Sé‘J

A situacdo do virus da Hepatites C foi avaliada e,
em julho de 2015, a doenca foi incluida no portfolio da DNDi




Porque a Hepatite C ?

Persons with history
of HCV infection
~130-150 million Persons with chronic
HCV infection
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Naghavi, Mohsen, et al. "Global, regional, and national age-sex specific all-cause and cause-specific

mortality for 240 causes of death, 1990-2013: a systematic analysis for the Global Burden of Disease Messina et al. Global distribution and prevalence of
Study 2013." Lancet 385.9963 (2015): 117-171. Hepatitis C Genotypes. Hepatology 2014




Hepatite C: precos impeditivos para 0 acesso
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Precos do Sofosbuvir e Daclatasvir em
varios paises
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O efeito iceberg na abordagem
ao tratamento da hepatite C

Racionar o tratamento

Severe Disease

FO-F1 patients
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A contribuicao da DNDJ: 5 anos de projeto

Estudos clinicos
RV EIENER:
Tailandia

Malasia & Tailandia: Implementacao
de Programas Nacionais

‘ ‘ ‘ Contribuicao para a eliminacao da HepC

Apoiar acesso e aquisicao




Perfil do produto a validar nos estudos clinicos
da Tailandia e Malasia (TPP)

Caracteristicas Ideal Aceitavel
Eficacia >95% SVR >=95% SVR
Seguranga Sem efeitos indesejaveis Minimos efeitos indesejaveis
Pan genotipico <Sim Sim >
Duragdo do tratamento 10 semanas (8 sem?) FO-F3 12 semanas FO-F3
12 semanas F4 12 semanas con RBV F4

24 semanas sin RBV F4

Populagdes Mesmo regime FO-F4 Intensificacdo para F4 para duracdo
reduzida
Doses Combinacdo fixa 1 por dia 2 cartelas uma vez por dia (+/-RBV)
Interacdes medicamentosas Nenhuma em HIV/HepC Manejaveis em HIV/HepC
Seguimento POC diagndstico, Triage (F?), POC diagndstico, Triage (F?), SVR12,
SVR12 Seguimento minimo de seguranca

Custo ~ USS 300 para 2017 ~ USS 300 para 2020




Estudo Fase Il SOF+RVD Egito, 300 adultos com HepC GT 4

Grupo Sem cirrose Tratamento Seguimento SVR24

IFN Naive
IFN-
2 Experienced
n=80

Cirréticos Tratamento Seguimento
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RDV = ravidasvir (NS5A), SOF = sofosbuvir (Nuc), RBV = ribavirina

Estudo para registro de Ravidasvir no Egito em pacientes com HepC por Genotipo 4

Todos os pacientes tratados por 12-16 semanas, com 24 semanas de seguimento
Variaveis de eficacia: SVR12 (HCV RNA < LLOD usando teste Abbott Real Time HCV com DND;

Urups for Meglecred Diseases dritkanie

o
o
e Total pacientes incluidos = 300
°
°

limite de deteccdo (LOD) e baixo limite de quantificacdo (LLOQ) de 12 IU/mL)



Situacao atual de concessao de patentes ao

Sofosbuvir

Paises-membros OPS : 35

Populacao da Ameérica Latina:
626,741,000

NUmero de infectados na América
Latina: ~7.8 milhdes, maioria GTP 1*

Paises com patentes que blogueiam

Paises incluidos em licencas ou sem patentes

Paises com estado de patentes ainda pendente

* Szabo, Shelagh M., et al. "The epidemiologic burden of
hepatitis C virus infection in Latin America.” Ann Hepatol 11.5
(2012): 623-635.




Territorio de licengas de Sofosbuvir e Daclatasvir

® Gilead & MPP/BMS licenses
_ Gilead licenses

® MPP/BMS licenses

Muitos paises da America Latina excluidos




Territorio de Licenca de Ravidasvir

*

s
Yy -

Presidio granted non-exclusive license to DNDi

Presidio granted DNDi an option to take a license
after March 2018

‘ Presidio granted exclusive license to other partners

No license required/No patent claims have been
filed/granted




Proximos passos para alcangar uma
ferramenta de Saude Publica para Hepatites C

* Seguir implementacao dos estudos clinicos na Malasia e
Tailandia para aportar datos clinicos adicionais para diferentes
genotipos

» Continuar negociacdes no Vietn3 e Africa do Sul para outros
estudos

* Contribuir para o desenvolvimento de estrategias locais que
promovam o enfoque de saude publica e a reducao das barreiras
de acesso

* Desenvolver uma estrategia de saude publica com foco em
demonstrar a factibilidade de eliminar a doenca na Ameérica
Latina




Necessidades do cenario brasileiro®

* Ministério da Salde: tratar todas as pessoas diagnosticadas
com Hepatite C com as melhores opcdes existentes e sem
restricoes nem priorizacao, removendo as barreiras de
acesso aos melhores tratamentos e diagnosticos

* INPI e ANVISA: urgéncia na analise da patente do
medicamento Sofosbuvir

* Producao local de Sofosbuvir Genérico: Disponibilizar o
generico do Sofosbuvir em fase final de desenvolvimento
para ser utilizado segundo uma estrategia de saude publica

* Baseado no manifesto do Forum de Pacientes Negligenciados




As vozes dos pacientes
negligenciados existem e
devem ser ouvidas.

Obrigada. : !
) DNDi .

Drugs for Neglected Diseases initiative
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