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2020 sera lembrado para sempre pelas tragicas perdas que a pandemia de COVID-19
trouxe para familias e comunidades em todo o mundo. Enquanto a resposta cientifica a
COVID-19 vem permitindo grandes avancos e o desenvolvimento de novas tecnologias de
salde a uma velocidade sem precedentes, milhdes de pessoas continuam sem acesso a
vacinas, diagnosticos e tratamentos necessarios para salvar vidas e se proteger contra
novas ondas de infeccao.

Desde o inicio da pandemia, a DND/ tem mobilizado suas redes e alavancado sua experiéncia em
pesquisa e desenvolvimento (P&D) sem fins lucrativos e orientada as necessidades para acelerar
a pesquisa e 0 acesso equitativo a ferramentas de salde em contextos de recursos escassos.

Em abril de 2020, cofundamos a Coalizao de Pesquisa Clinica paraa COVID-19, que reuniu mais
de 800 pesquisadores, médicos, financiadores e formuladores de politicas de 88 paises para
promover pesquisas que atendam as necessidades especificas das pessoas e dos sistemas de
salde em paises de renda baixa e média [PRBMJ. Em novembro, lancamos o ANTICOV, um ensaio
de plataforma adaptavel em 13 paises africanos, testando varias opcoes de tratamento para a
COVID-19 leve a moderada. Realizado através de um consércio com 25 organizacdes da Africa e
de todo o mundo, pretendemos identificar um ou dois tratamentos seguros, eficazes e acessiveis
que podem limitar a progressao da doenca para quadros graves e evitar que sistemas de saude
ja frageis sejam sobrecarregados por surtos de hospitalizacao.

Nossas equipes de drug discovery também estao contribuindo para a resposta a COVID-19,
trabalhando com parceiros para identificar potenciais candidatos a tratamento com antivirais
existentes, ao mesmo tempo que empreendem esforcos de longo prazo para descobrir novos
candidatos a medicamentos antivirais para o SARS-CoV-2, futuras geracdes de coronavirus
e outros virus com potencial pandémico. E desde os primeiros dias da pandemia, temos nos
manifestado - defendendo que a P&D seja impulsionada pelo interesse publico e que as
ferramentas de salde para a COVID-19 sejam desenvolvidas e fornecidas como bens comuns,
com acesso equitativo para todos.

2020 também é um ano para sentirmos orgulho dos enormes esforcos que nossas equipes
e parceiros mantiveram em mais de 40 projetos de P&D, permanecendo firmes em nosso
compromisso com pacientes negligenciados apesar de todos os desafios e imprevisibilidades.

HEPATITE C covip-19 ENSAIOS CLINICOS PARCEIROS DE P&D GOVERNANCA

No final de 2020, nosso parceiro industrial Pharmaniaga submeteu o ravidasvir para o tratamento
da hepatite C a aprovacao regulatoria na Malasia, onde trabalhamos com parceiros desde 2016
para conduzir ensaios clinicos e estratégias-piloto de diagndstico e tratamento que conectaram
milhares de pessoas a tratamentos que salvam vidas. Com autorizacao condicional concedida
em junho de 2021, a nova entidade quimica agora fara parte de uma cura totalmente oral que
é acessivel, segura e altamente eficaz para a hepatite C. O ravidasvir € o nono tratamento
disponibilizado pela DND/ desde sua fundacao e se destaca como o primeiro medicamento para
hepatite C a ser desenvolvido por meio de colaboracao Sul-Sul.

Nossas equipes e parceiros na Republica Democratica do Congo (RDCJ e na Guiné nos deixaram
mais proximos de alcancar nosso objetivo de longo prazo para as pessoas afetadas pela doenca do
sono, completando o acompanhamento pos-tratamento para todos os participantes das cruciais
fases Il/Ill do ensaio clinico de acoziborol. O medicamento oral de dose Unica para ambos os
estagios da doenca é uma grande promessa para a eliminacao sustentavel da doenca do sono
e pode alcancar pacientes até mesmo nas comunidades mais remotas.

A medida que avancamos em nossa P&D e na agenda de acesso, e contribuimos com a resposta
a COVID-19, também consolidamos nossos compromissos em promover a inovacao e 0 acesso a
pacientes negligenciados nos proximos anos, lancando nosso novo Plano Estratégico. Ele traca nosso
curso até 2028, quando pretendemos oferecer de 15 a 18 novos tratamentos adicionais, para um total
de 25 tratamentos em nossos primeiros 25 anos. Para cumprirmos nossa missao, duplicaremos
nossos esforcos contra a negligéncia com uma agenda proativa para a saude da mulher e da crianca,
uma P&D que incorpore questoes de género e doencas sensiveis ao clima e com potencial pandémico,
ao mesmo tempo que alavancamos novas tecnologias para acelerar a P&D e o acesso.

Junte-se a nos enquanto seguimos utilizando o poder de nossas parcerias para fornecer
medicamentos para doencas potencialmente fatais que afetam desproporcionalmente as
comunidades mais pobres e marginalizadas, fortalecer os ecossistemas de inovacao que colocam
as necessidades das pessoas em primeiro lugar e defender mudancas nas politicas publicas a
fim de nao deixar ninguem para tras.

Convidamos vocé a conhecer nossas planos e nossa visao para o caminho a frente - e agradecemos
aos muitos amigos, parceiros e apoiadores que impulsionaram nosso progresso até agora.

CONTRIBUICOES

AGRADECIMENTOS
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2020 em numeros

PORTFOLIO DE PESQUISA E DESENVOLVIMENTO (P&D)  [E523 ESTUDOS CLINICOS COMPARTILHAMENTO DE CONHECIMENTO

— 40+ — 22 — 46

Projetos em nosso portfolio de P&D Ensaios clinicos em 8 areas endémicas em 83 centros de 28 paises publicacoes cientificas revisadas por pares sobre pesquisas da DND/
— 20+ — 3.140 — 98
Novas entidades quimicas no pipeline de Pacientes inscritos em estudos clinicos DND/ ativos publicados em revistas de acesso aberto
desenvolvimento de medicamentos da DND/
— 49y — 50y
e 92 360 dos pacientes inscritos sao criancas tiveram uma mulher como autora principal ou coautora

Compostos quimicos examinados com potencial para novos tratamentos

= 714%

tiveram uma mulher como autora principal ou coautora

< MODELO DE PARCERIA Z®] CONTRIBUICOES E DESPESAS SOLUCOES SUSTENTAVEIS
— 4.6:1 — ¢ D6 mnies — 1.275
Proporcao de parceiros vs FTEs* DND/ em fundos plurianuais garantidos pessoas capacitadas para apoiar a pesquisa clinica na Africa, Asia e
America Latina
- 14.1 — ¢ D minoes
Proporcdo de parceiros vs FTEs* DND/ na Africa contribuicoes em especie e financiamento colaborativo de parceiros — 660/0

Cerca de 66% de todos os parceiros FTE* de P&D estdo na Africa.

— 89y

dos gastos direcionados a missao social para maximizar o impacto para
pacientes negligenciados

* Colaboradores em regime equivalente a tempo integral
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DNDi: CONQUISTAS DESDE 2003

/% TRATAMENTOS DISPONIBILIZADOS

9 tratamentos adaptados e acessiveis* para 6 doencas
potencialmente letais, incluindo ASAQ para malaria (com mais de 500
mithdes de tratamentos distribuidos desde 2007), fexinidazol, o primeiro
tratamento totalmente oral para a doenca do sono e primeira nova entidade
quimica da DNDy, e ravidasvir, o primeiro medicamento para hepatite C a ser
desenvolvido por meio de colaboragdo Sul-Sul.

ENSAIQS CLINICOS

Uma média de 20 estudos clinicos ativos de fase | a fase [V em
andamento - localizados principalmente em paises endémicos — com mais
de 2.500 pacientes regularmente inscritos.

o

PORTFOLIO DE P&D
Mais de 20 novas entidades quimicas no portfolio da DND/.

PARCERIAS GLOBAIS

Mais de 200 instituicoes parceiras em mais de 40 paises uniram-se a
DND/ para garantir a melhor ciéncia para 0s mais negligenciados.

Mais de 4 milhoes de compostos examinados.
Portfolio avancado com 13 projetos em fase Il ou em revisao regulatoria.

INCIDENCIA POLITICA

O
)) 0 U . . N
modelo, a experiéncia e as licoes aprendidas pela DNDi sao OAO
documentados e compartithados com o objetivo de influenciar processos (N
politicos - da OMS, G67/620 e Nacdes Unidas a féruns de politicas nacionais
e regionais e financiadores - particularmente em torno de praticas que
permitam o direcionamento de P&D voltada para as necessidades e
acesso equitativo, como compartilhamento de resultados de pesquisa,
dados e custos de P&D, e gerenciamento de propriedade intelectual e
licenciamento pro-acesso.

REDES DE PESQUISA

4 redes de pesquisa clinica criadas para nossas doengas-alvo na Africa e
na América Latina, reunindo mais de 500 pesquisadores de instituicoes em
dezenas de paises endémicos para apoiar e fortalecer a capacidade de P&D,
promover o intercambio cientifico e facilitar o acesso a novos tratamentos.

Coalizao de pesquisa clinica para a COVID-19 com mais de 800
membros trabalhando para acelerar a pesquisa de ferramentas adaptadas
as necessidades dos pacientes e dos sistemas de satde em contextos de
[eCUTSO0S eSCassos..

9

* Em julho de 2021

ENSAIOS CLiNICOS PARCEIROS DE P&D GOVERNANCA CONTRIBUICOES AGRADECIMENTOS
A EQUIPE GLOBAL DIVERSA
o : : L .
((123) Umaequipe global com mais de 250 funcionarios conduzindo

pesquisas, parcerias e advocacy em 9 centros organizacionais na Cidade
do Cabo, Genebra, Kinshasa, Kuala Lumpur, Nairobi, Nova Delhi, Nova York,
Rio de Janeiro e Toquio.

RESISTENCIA ANTIMICROBIANA

A DNDi uniu forcas com a Organizacao Mundial da Sadde (OMS) em
2016 para criar a Parceria Global de P&D de Antibidticos (GARDP),
agora uma organizacao independente que desenvolve novos tratamentos
para infeccoes resistentes a medicamentos que representam grande
ameaca a saude. Ambas as organizacoes continuam a compartilhar
experiéncias de P&D, bem como uma abordagem comum sobre politicas
de saude global que contribua com uma P&D e 0 acesso voltados para as
necessidades de saude publica.
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0 CAMINHO A SEGUIR: NOSSO NOVO PLANO ESTRATEGICO

25 tratamentos em 25 anos COMPROMISSOS: 2021-2028

A DNDi foi criada em resposta a frustracao de médicos e ao desespero de pacientes
diante de medicamentos Iineficazes, pouco seguros, indisponiveis, inacessiveis ou

que nunca haviam sido desenvolvidos. IMPULSIONAR 0 IMPACTO ATRAVES DOS 3 PILARES DE NOSSA MISSAO

Quase duas décadas depois, a DND/ tornou-se uma rede de mais de 200 instituicoes

parceiras em todo o mundo, unidas em busca de uma ciéncia impulsionada pela INOVAR PARA FOMENTAR SOLUC()ES PROMOVER
colaboracao, nao pela competicao, e pelas necessidades dos pacientes, nao pelos SALVAR VIDAS INCLUSIVAS E ﬁ) A MUDANCA
lucros. Juntos, entregamos nove tratamentos adaptados e acessiveis para seis SUSTENTAVEIS ’

doencas potencialmente letais, salvando milhoes de vidas.

Em 2020, dezenas de parceiros e doadores que impulsionaram nosso trabalho

desde 2003 juntaram-se a nos para fazer um balanco de nosso progresso e FOCO EM 5 EIX0S ESTRATEG'COS TRANSVERSAIS
acompanhar nossas equipes na organizacao de um plano de acao ambicioso para
pacientes negligenciados para os préoximos anos.

1 “0  Disponibilizar novos tratamentos e expandir o acesso para pacientes negligenciados, preenchendo lacunas de P&D para

0 novo Plano Estrategico 2021-2028 da DNDitraca uma jornada de oito anos para ~=""" DTN e doengas virais, incluindo as de potencial pandémico e sensiveis ao clima.
fornecer 15 a 18 novos tratamentos para um total de 25 novos tratamentos em

nossos primeiros 25 anos. o . e
2 45> <Y N 49 5%

Nosso trabalho contribuirad diretamente para alcancar os Objetivos de

Desenvolvimento Sustentavel, incluindo a Cobertura Universal de Saude; Unir-se a lideres de saude publica e atores de P&D  Contribuir para a construcao de Defender a Impulsionar novas
dbordegens mulisseioris's de e deslith [Sadde Unical pare conirole o ellminege em paises endémicos para promover ecossistemas  uma agenda proativa para a salide  ciéncia aberta e tecnologias para acelerar
de doencas; e as estrategias da OMs, incluindo o Roadmap 2030 para Doencas sustentaveis de inovacao que atendam as da mulher e da crianca e uma P&D  a transparéncia.  P&D e acesso.
Tropicais Negligenciadas (DTNJ. . . .. . n

necessidades de pacientes negligenciados. com perspectiva de género.

Uma medida fundamental de nosso progresso compartilhado para atender a
essas ambicoes sera o ponto em que os sistemas de saude fornecam assisténcia

médica para todos, incluindo mulheres, criancas, os pobres, pessoas com doencas DISPONIBILIZACAO DE 15-18 TRATAMENTOS ADICIONAIS

negligenciadas ou estigmatizastes e aqueles que estao a margem da sociedade.

Por favor, junte-se a nos! 2021 ¢ p % (’ % ‘7 /] (’ % p (/] (’ % ‘) /] (’ /] p 2028

10-12 novos tratamentos do portfdlio avancado (2021-2024)

b-7 novos tratamentos de novas entidades quimicas e expansao do portfdlio (2025-2028)
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DO LABORATORIO : .
é PESQUISA oO PESQUISA TRANSLACIONAL T'l'l'w'i'w DESENVOLVIMENTO

Triagem Hit-to-lead 0t|m|za(;a9 L8 Pré-clinico Fase | Fase Ila / Prova de conceito Fase IIb/IIl Registro
compostos lideres
SCYX-13330682 Acoziborole
SCYX-1608210

Fexinidazol para T.b. rhodesiense

AS MAOS DO
PACIENTE

Doenca do sono
; Hit-to-lead Leishmanioses Série S07 DNDI-6174 DNDI-6148 Nova combinacdo LC Novos tratamentos LV
PORTFOLIO DE PESQUISA E T e
. , Hit-to-lead NTD Drug Série CF GSK899 / DDD8H3651 Novos tratamentos para PKDL Novos tratamentos para HIV / LV
D E E N V I_Vl M E NT D A D N D /:?i Discovery Booster : (Leishmaniose dérmica
S 0 0 I : : Triagem Novartis LXE408 obis-kala-azai

Leishmanioses CpG-D35 para LC Combinagdo de miltefosina com
Atuando como ‘maestros de uma orquestra paromomicina (Africa)
virtual’, colaboramos com parceiros de pesquisa GSK245 / DDD1305143
em todo o mundo em todas as fases do processo Hit-to-lead Doenca de Chagas  Perfil de oxaborol Biomarcadores Fexinidazol Novos regimes de benznidazol

Hit-to-lead NTD Drug Série UW
Triagem Discovery Booster

de P&D. Nosso portfélio de P&D inclui 48 %
projetos e mais de 20 novas entidades quimicas

para 8 4reas de doencas (em dezembro de 2020).

CCol00 Oxifendazol Emodepside
SAIBAMAIS & TylAMac (ABBV-4083)

Filaria: Oncocercose

Doenca de Chagas

Série Daiichi Sankyo

Fosravuconazol

b FC (meningite criptocdcica) hem 1 (ABC/3TC/LPV /1)

®

Hit-to-lead antivirais de amplo Suporte Pré-Clinico ANTICOV
espectro

CONTRIBUICOES AGRADECIMENTOS

~Sa, [MPLEMENTACAO

Acesso ao tratamento

Pellets LPV/r2em 1eABC/3TC ou AZT/ 3TC

@ Nova entidade quimica; * Tratamentos entreques pela DNDi; ** Implementacao transferida para o Medicines for Malaria Venture em 2015.


https://dndi.org/research-development/portfolio/

2020 EM NUMEROS CONQUISTAS PLANO ESTRATEGICO

ﬁ DOENCA DO SONO

PORTFOLIO DE P&D

DOENCA DO SONO LEISHMANIOSES DOENCA DE CHAGAS ONCOCERCOSE

Oferecer tratamentos inovadores e agilizar 0 acesso
para eliminar a doenca - para sempre

A doenca do sono - ou tripanossomiase humana africana (HAT) - € uma doenca parasitaria

transmitida pela picada da mosca tse-tse. Com o tempo, causa sintomas neuropsiquiatricos

graves e quase sempre € fatal se nao for tratada. Até 2008, o Unico tratamento disponivel para

a doenca do sono avancada era o melarsoprol, um derivado do arsénico tao toxico que matava 1

em cada 20 pacientes.

SAIBAMAIS

Estatisticas da DOENCA DO SONO

8,9 winies

'O O O’ depessoas vivem em dreas de risco
moderado a muito alto

90..

de reducdo nos casos
relatados de 2009 a 2019

62

dos casos relatados em 2019 foram

J na Republica Democratica do Congo

Impulso para o progresso

Temos nos esforcado para desenvolver os melhores tratamentos para a doenca
do sono desde nossa fundacao, em 2003. Em 2009, trabalhando com parceiros,
finalizamos o desenvolvimento de nifurtimox e eflornitina (NECT), um tratamento
mais simples e seguro para o segundo estagio da forma mais comum da doenca.
Em 2018, a DNDJ e seus parceiros entregaram o fexinidazol, um tratamento
oral simples, que significou uma mudanca de paradigma para os dois estagios
da doenca, e pode ser tomado em casa. Também ajudamos a construir a
Plataforma HAT, uma rede de 120 especialistas de mais de 20 instituicoes de
pesquisa em paises afetados, intimamente ligados a formuladores de politicas,
trabalhando para aumentar o diagnostico, o atendimento, o tratamento e a
pesquisa para que novos tratamentos possam ser avaliados, registrados e
lancados de forma rapida e eficaz.

Nosso objetivo agora é concluir o desenvolvimento e, em seguida, garantir
0 acesso ao acoziborol, um tratamento oral de dose Unica que pode ser uma
grande promessa para eliminar a doenca de maneira sustentavel. Também
continuaremos a trabalhar para aumentar o acesso ao fexinidazol enquanto
estudamos seu uso para a doenca do sono I.b. rhodesiense, uma forma menos
comum, porem mais aguda da enfermidade.

MICETOMA

HIV HEPATITE C COvID-19

ENSAIOS CLINICOS

PARCEIROS DE P&D

GOVERNANCA

CONTRIBUICOES AGRADECIMENTOS

Fexinidazol

As primeiras entregas de fexinidazol para uso fora dos ensaios clinicos
comecaram na RDC em janeiro de 2020. As equipes da DND/ continuaram
a apolar a implantacao do novo tratamento totalmente oral por meio de
atividades de acesso e farmacovigilancia em Angola, Republica Centro-
Africana, Republica Democratica do Congo (RDCJ, Guiné e Sudao do Sul.
Nosso estudo de fase Il/Ill de fexinidazol para o tratamento da doenca do
sono I.b. rhodesiense continuou no Malaui, enquanto o inicio do recrutamento
em Uganda foi adiado para 2021 devido a pandemia da COVID-19.

Acoziborol

Em agosto de 2020, o acompanhamento pos-tratamento foi concluido para
todos os 208 pacientes recrutados na RDC e na Guiné para o ensaio clinico
principal de fase Il/Ill da DND/, que avaliou seguranca e eficacia do acoziborol
como um tratamento potencial para o estagio 1 e estagio 2 da doenca do
sono I.b. gambiense. Um relatorio final do estudo sera preparado em 2021.
Também foram realizados estudos nao clinicos adicionais para atender
aos requisitos da Agéncia Europeia de Medicamentos e da Food and Drug
Administration dos EUA.

N\

““ A satide do meu filho piorou em
um periodo de seis meses: ele
estava com sono o tempo todo,
tinha febre alta e falta de apetite -
e ele ficava cada vez mais nervoso
e progressivamente mais fraco. ,,

0 pai de Guy Bongongo descreve a experiéncia de seu filho de 12 anos
com a doenca do sono antes de ser tratado com fexinidazol. Apds ele se
tornar disponivel na RDC, em 2020, Guy foi tratado no Mushie General
Hospital, na provincia de Mai-Ndombe. Tudo correu muito bem para o
menino, que agora esta completamente curado.


https://dndi.org/diseases/sleeping-sickness/

LEISHMANIOSES ENSAIOS CLINICOS
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DOENCA DO SONO

DOENCA DE CHAGAS

““Dois dos meus filhos foram curados com o
atual tratamento de calazar, mas as injecoes
sao muito dolorosas. Meu unico desejo seria
que o atual tratamento baseado em injecoes

Oferecer tratamentos mais seguros e simples para

salvar vidas e reduzir o estigma

Causadas por parasitas transmitidos pela picada do chamado mosquito-palha, as leishmanioses

tem fortes ligacoes com a pobreza, sendo mais comuns em pessoas afetadas por desnutricao,

problemas de habitacao e fluxos migratorios. A leishmaniose visceral (LV] - também conhecida

como calazar - causa febre, perda de peso, aumento do baco e do figado e, se nao tratada, morte.

A leishmaniose cutanea (LC) deixa cicatrizes para o resto da vida, especialmente no rosto, causando

estigma social, principalmente em mulheres e criancas. Os tratamentos atuais variam de regiao

para regiao, mas requerem internacao hospitalar, infusoes complexas ou medicamentos com

efeitos colaterals graves.

SAIBA MAIS

Estatisticas sobre as LEISHMANIOSES

600 MILHOES

DESS0as em risco de

LEISHMANIOSE VISCERAL no mundo.

2.000x

risco de desenvolver
LEISHMANIOSE VISCERAL ativo
para pessoas vivendo com HIV

600.000-1 muio

de novos casos de
LEISHMANIOSE CUTANEA a cada ano.

Impulso para o progresso

Com seus parceiros, a DND/ desenvolveu tratamentos de LV aprimorados que
agora fazem parte das diretrizes nacionais na Africa Oriental, bem como no
Sul da Asia, onde os esforcos de eliminacdo contribuiram para um declinio
acentuado nos casos. Além disso, reabastecemos o canal de P&D com um
portfolio sem precedentes de todos os novos medicamentos potenciais.
A Plataforma do Leste da Africa para a Leishmaniose (LEAP, pela sigla
em inglés), fundada pela DND/ em 2003, ajudou a impulsionar o progresso
contra a doenca na Etidpia, Quénia, Uganda e Sudao. Nossas colaboracoes
também identificaram varios compostos promissores para LC que estao
agora em diferentes estagios de desenvolvimento. Em 2014, estabelecemos a
redeLEISH, uma rede de especialistas em LC trabalhando em 90 instituicoes
em 20 paises para compartilhar conhecimentos e para projetar e conduzir
pesquisas clinicas vitais.

Nosso objetivo agora ¢ fornecer novos tratamentos orais de curta duracao
para ambas as formas de leishmanioses, incluindo combinacoes de novas
entidades quimicas, que sejam seguras e mais faceis de gerenciar no nivel de
atencao primaria, com o objetivo de aproximar o diagndstico e o tratamento
iImediatos de pacientes.

fosse substituido por comprimidos ,,
I

Mary € mae e agricultora de West Pokot, no Quénia.

Rumo a novos tratamentos totalmente orais

Além das metas de curto prazo para fornecer melhores tratamentos para
as leishmanioses com medicamentos existentes, nossas parcerias estao
avancando para realizar nosso objetivo final de fornecer dois ou trés regimes
de medicamentos totalmente orais sequros, eficazes e acessiveis que possam
ser implantados no nivel de atencao primaria a salude. Este progresso
continuo é gracas a um robusto consorcio de parceiros de P&D, incluindo a
Universidade de Dundee (Reino Unido), Novartis, GSK, Anacor/Pfizer, Takeda
Pharmaceutical Company Limited, Eisai e TB Alliance — e ao apoio financeiro
do Global Health Innovative Technology Fund, Wellcome, a Parceria Europa-
Paises em Desenvolvimento para Ensaios Clinicos (EDCTP) e outros.

Em 2020, nossas equipes e parceiros continuaram a desenvolver um portfolio
sem precedentes de novas entidades quimicas para as leishmanioses que inclui
sete candidatos a medicamentos de seis classes distintas, cada um com um novo
mecanismo de acao, bem como outros em estagios iniciais de desenvolvimento.
Estudos de fase | em voluntarios saudaveis foram iniciados ou continuados para
DNDI-0690, DNDI-6148, GSK899 /DDD853651 e GSK245/DDD 1305143 - bem
como LXE408, um composto de primeira classe que estamos desenvolvendo
em conjunto com a Novartis apés um acordo de colaboracao firmado no inicio
de 2020. Estudos pré-clinicos do novo ‘imunomodulador’ CpG-D35 para LC
foram concluidos no final de 2020, com estudos em voluntarios saudaveis
comecando em 2021. Os preparativos para iniciar as atividades pré-clinicas
em parceria com a Eisai continuaram para o DNDI-6174.

Melhores tratamentos para LV na
Africa Oriental

Alternativas mais simples e seguras para o tratamento padrao atual
usado para LV na Africa Oriental sdo urgentemente necessarias
- particularmente para criancas, que representam até 70% da
populacao em risco na regiao. Embora seja um avanco significativo
em relacao as opcoes anteriores, o tratamento atual requer duas
injecoes diarias dolorosas, bem como hospitalizacao por todo o
periodo de tratamento, que dura 17 dias.

Apés resultados positivos de estudos anteriores no Sul da Asia
usando a combinacdo de miltefosina oral e paromomicina (MF
+ PMJ, a DND/ lancou, juntamente com parceiros do consdrcio
AfriKADIA, um ensaio de fase Il em 2018 para estudar dois regimes
de MF+PM contra o tratamento padrao atual. Ainscricao no estudo
foi concluida em maio de 2020, com 439 participantes inscritos
em sete locais de estudo na Etiopia, Quénia, Sudao e Uganda -
mais de 70% dos quais eram criancas. Os resultados do estudo
sao esperados para o final de 2021, apds a conclusao das visitas
de monitoramento e analise de dados.
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Coinfeccao HIV/LV: construir evidéncias
para melhores recomendacoes
de tratamento

Pessoas vivendo com HIV tém um risco 2.000 vezes maior de
desenvolver LV ativa. O HIV afeta a LV ao alterar sua gravidade,
piorando os resultados do tratamento e as taxas de recaida e
aumentando o risco de morte. A coinfeccao permanece prevalente
em varias partes do mundo, principalmente no noroeste da
Etidpia, onde 20 a 40% dos casos de LV ocorrem em pessoas
que vivem com HIV.

Em 2011, num esforco para melhorar as opcoes de tratamento,
Médicos Sem Fronteiras (MSF) comecou a administrar um
novo regime de combinacao - anfotericina B lipossomal com
o medicamento oral miltefosina - sob uso compassivo para
pacientes coinfectados no Centro de Sadde Abdurafi, no noroeste
da Etidpia. Apos resultados promissores, a DNDJ e seus parceiros
conduziram um estudo de fase Ill para comparar o regime de
combinacao ao tratamento com anfotericina B lipossomal isolada
(recomendado atualmente). Os resultados de pacientes tratados
em duas clinicas na Etiopia demonstraram alta eficacia, com uma
taxa de cura de 67% para o curso de 28 dias. A taxa de cura
subiu para 88% quando os pacientes que nao foram curados
apos 28 dias receberam uma segunda rodada de tratamento
para eliminar o parasita, totalizando 58 dias.

Em 2020, o Grupo de Desenvolvimento de Diretrizes da OMS
comecou a avaliar as recomendacoes para o tratamento da
coinfeccao por HIV/LV para o Sul da Asia e a Africa Oriental.
Atualizacoes nas recomendacoes sao recomendadas para 2021.

Leishmaniose dérmica pos-calazar: a
doenca que contra-ataca

Leishmaniose dérmica pés-calazar (PKDL) - uma complicacao
da LV que aparece como erupcao cutanea meses ou anos apos
o tratamento com LV bem-sucedido - nao é mortal, mas pode
ser altamente estigmatizante.

LEISHMANIOSES ONCOCERCOSE

DOENCA DO SONO

DOENCA DE CHAGAS

Nosso estudo de fase |l no Sudao, de testes com anfotericina
B lipossomal em combinacao com miltefosina e paromomicina
em combinacao com miltefosina, concluiu a inscricao de 110
participantes em maio de 2020. O acompanhamento dos pacientes
continuara até o primeiro semestre de 2021. Os resultados sao
esperados até o final de 2021. O acompanhamento de pacientes
para nosso estudo de fase Il na India para avaliar a seguranca
e eficacia da monoterapia com anfotericina B lipossomal e
uma combinacao de anfotericina B lipossomal e miltefosina foi
realizado até 2020. Os resultados sao esperados para 2021, apo6s a
conclusao de um periodo de acompanhamento de 24 meses.

MICETOMA

HIV HEPATITE C CovID-19

na Quispe é assistente

de laboratdrio do
Instituto de Medicina Tropical
Alexander von Humboldt,
no Peru, onde trabalha hé
mais de 25 anos. O instituto €
o centro de referéncia do pais
para leishmaniose e recebe
cerca de 50 pacientes com
LC todas as semanas. L3,
Ana realiza procedimentos de
diagnostico para um paciente
com leishmaniose.

LEISHMANIOSE CUTANEA

Tratamento mais curto, seguro e eficaz para substituir os
antimoniais toxicos

Os tratamentos atuais para LC sao caros e geralmente requerem
semanas de injecoes dolorosas com medicamentos toxicos chamadas
antimoniais. Apesar de seus graves efeitos colaterais, eles tém sido
usados para tratar a doenca ha quase 70 anos.

O uso de uma combinacao de terapias existentes, que exclui os
antimoniais, pode melhorar os resultados para os pacientes e reduzir
tanto efeitos colaterais e quanto duracao do tratamento. O estudo
de fase Il da DNDi/ concluido em 2019, nas Américas, mostrou que
uma combinacao de termoterapia (aplicacao de calor a lesao de
um paciente] com um esquema mais curto de miltefosina oral é
significativamente melhor do que a termoterapia sozinha para o
tratamento de LC nao complicada.

Em 2020, a DND/ continuou os preparativos para um estudo de fase
lll da combinacao desenvolvido na Bolivia, Brasil, Panama e Peru,
juntamente com a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), e com apoio
financeiro do Ministério da Saude do Brasil e do Conselho Nacional

ENSAIOS CLINICOS

PARCEIROS DE P&D GOVERNANCA CONTRIBUICOES

de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPqg). Os primeiros
participantes foram incluidos no ensaio clinico no inicio de 2021 e
os resultados sao esperados para o inicio de 2023.

Estimular a resposta do sistema imunoldgico para
combater infeccoes

Parasitas Leishmania sao capazes de permanecer em células humanas
evitando ou explorando mecanismos imunologicos. Juntamente
com os parceiros GeneDesign, uma empresa da Ajinomoto, e com
o apoio financeiro do Fundo de Inovacao Tecnoldgica para a Saude
Global do Japao, nossas equipes estao desenvolvendo o CpG-D35
como um ‘reforco’ terapéutico para promover a resposta do sistema
imunologico a infeccao parasitaria que causa a LC e melhorar a
eficacia dos medicamentos existentes.

Os estudos de toxicologia pré-clinica foram concluidos no final de
2020 e demonstraram a adequacao do CpG-D35 para progredir para
0s primeiros ensaios clinicos em humanos. O desenvolvimento clinico
e farmacéutico continuard em 2021, com o inicio de um estudo de
dose Unica crescente em voluntarios saudaveis.
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% DOENCA DE CHAGAS

Em busca de tratamentos mais curtos, seguros
e eficazes para um assassino silencioso

Transmitida principalmente pela picada do inseto chamado ‘barbeiro’, a doenca de Chagas é a

enfermidade parasitaria que mais mata nas Americas. Podendo passar despercebida por anos,

ela causa danos irreversiveis ao coracao e a outros orgaos vitais. Estima-se que 70 milhoes de

pessoas corram risco e mais de 6 milthoes vivam com Chagas em todo o mundo, mas, segundo

estimativas, apenas 1% das pessoas infectadas tém acesso a diagnostico e tratamento. Embora

eficazes, os tratamentos atuais para a doenca, que foram descobertos ha mais de 50 anos, duram

pelo menos oito semanas e as vezes tém efeitos colaterais graves.

SAIBA MAIS

Estatisticas da DOENCA DE CHAGAS

) >6 wiHies
San de pessoas vivem com Chagas

= 21 paises

A doenca € endémica em
21 paises da América Latina

33
m das pessoas infectadas sofrem

danos cardiacos

O
O
O

Impulso para o progresso

Junto com seus parceiros, a DND/ disponibilizou a primeira formulacao do
medicamento benznidazol para bebés e criancas em 2011 e, mais tarde,
testou um modelo simplificado de atendimento para pessoas com Chagas,
promovendo abordagens de diagnostico e tratamento na Colombia que agora
estao sendo replicadas em outros lugares na América Latina. Em 2009,
estabelecemos a Plataforma de Pesquisa Clinica para Doenca de Chagas,
uma rede de mais de 450 membros em 25 paises que trabalham para conduzir
ensaios clinicos e defender o acesso ao diagnostico e tratamento para as
pessoas em maior risco.

Nosso objetivo agora é melhorar os tratamentos atuais no curto prazo,
desenvolvendo um tratamento mais seguro e mais curto com o benznidazol.
Também pretendemos limitar a transmissao de mae para filho e mais alcancar
pessoas que vivem com a doenca de Chagas com uma implementacao mais
ampla de estratégias de ‘diagndstico e tratamento. Em longo prazo, almejamos
identificar candidatos a novos medicamentos e iniciar o desenvolvimento
clinico de pelo menos dois compostos, vislumbrando lancar pelo menos
um ensaio de fase lll resultante dessa pesquisa em estagio inicial até 2028.

““ Se o tratamento fosse
mais curto, mais pessoas
estariam dispostas a
recebe-lo. ,,

—

Magali Arcazar mora em Tiquipaya, Cochabamba,
Bolivia. Ela foi diagnosticada com Chagas quando
foi doar sangue. Ela terminou o tratamento
completo, embora tenha tido uma reacao alérgica
devido a exposicao ao sol.

Reduzir o tempo de tratamento em 75%

Nossas equipes e parceiros comecaram a trabalhar em 2016 para identificar
regimes de tratamento de Chagas mais curtos que sejam pelo menos tao
eficazes quanto o tratamento padrao de oito semanas com benznidazol,
mas com menos efeitos colaterais. Tornar o tratamento mais facil de concluir
pode remover uma grande barreira e trazer uma nova esperanca para as
pessoas com doenca de Chagas.

Os resultados do nosso estudo de fase [l BENDITA (Benznidazole New Doses
Improved Treatment and Associations), publicado na The Lancet Infectious
Diseases em 2021, indicam eficacia comparavel e mais seguranca para regimes
mais curtos de benznidazol. O periodo de tratamento de duas semanas foi
particularmente promissor em comparacao com o tratamento padrao de oito
semanas, mostrando eficacia de 79% em 12 meses de acompanhamento,
sem nenhuma interrupcao do tratamento devido a efeitos colaterais.

Em colaboracao com Fundacao Mundo Sano e Laboratério ELEA, nossas
equipes iniciaram um estudo de fase Ill na Argentina para comparar a
eficacia e sequranca do tratamento de duas semanas de benznidazol
com o padrao de oito semanas.

As equipes da DND/também estao colaborando em uma iniciativa regional
mais ampla para interromper a transmissao vertical da doenca de Chagas
- liderada pela Fiocruz com apoio financeiro da Unitaid. A iniciativa
incluira um estudo de fase Ill do regime mais curto de benznidazol na
Colombia, Bolivia e Brasil.

Romper barreiras de
diagnostico e tratamento

Por meio do Programa de Eliminacao de Barreiras de Acesso
para Doenca de Chagas, lancado em 2015, as equipes da DND/
tém trabalhado com o Ministério da Saude e Protecao Social e
o Instituto Nacional de Saude da Colémbia - e com parceiros no
Brasil, Guatemala e México - para implementar solucoes que
ajudem a superar as barreiras ao diagndstico e tratamento da
doenca de Chagas.

Em 2020, implementamos projetos-piloto 4D para ampliar
o diagnostico e o tratamento em dois novos municipios no
departamento de Boyaca, Colombia, apoiamos a criacao de dois
novos centros de diagnostico e tratamento e continuamos os
esforcos para conscientizar a populacao sobre a importancia do
diagndstico precoce em todas as comunidades do projeto-piloto.
Juntamente com a FIND (alianca global por diagndsticos), também
apoiamos o Instituto Nacional de Saude da Colombia para validar
provas rapidas de diagndstico para a doenca de Chagas.

O projeto expandiu para a Guatemala em 2020, onde agora estamos
trabalhando para impulsionar o diagnostico e o tratamento no
departamento de Jutiapa - inclusive com fornecimento de kits de
diagndstico e outros equipamentos essenciais para um estudo
de validacao de diagndstico conduzido pelo Laboratdrio Nacional
de Referéncia da Guatemala.
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%) FILARIA: ONCOCERCOSE

Desenvolvendo uma cura rapida para milhoes em risco

A oncocercose - ou cegueira dos rios - € uma doenca filarial causada por um parasita transmitido
pela picada de moscas negras. Embora nao seja fatal, pode resultar em sofrimento prolongado
e doencas cronicas, incluindo deficiéncia visual e cegueira. Os esforcos atuais de prevencao
baselam-se na administracao em massa do medicamento ivermectina, que, embora seja altamente
eficaz na reducao da transmissao da doenca, deve ser administrado todos os anos durante uma
década ou mais porque mata apenas vermes juvenis e nao adultos. Também nao pode ser usado
em pessoas Iinfectadas com outro verme, o verme ocular africano, devido ao risco de efeitos

colaterais potencialmente fatals.

SAIBAMAIS
Estatisticas sobre a ONCOCERCOSE Impulso para o progresso
Novas ferramentas que esterilizam ou aniquilam os vermes adultos
causadores da oncocercose sao necessarias para quebrar o ciclo de
CERCA DE 205 MILHOES transmissao e ajudar na eliminacao da doenca. Construimos um portfolio
‘0 O o/ : de quatro projetos de P&D para a oncocercose e estamos promovendo o
de Pessoas em risco : : : :
_ _ desenvolvimento de novos candidatos a medicamentos junto com nossos

parceiros. ADND/também uniu forcas com a Helminth Elimination Platform

(HELPJ, um consodrcio de institutos de pesquisa, universidades, ONGs e

21 . empresas farmacéuticas comprometidas com o desenvolvimento de novos
MILHOES tratamentos para infeccoes causadas por vermes parasitas.

de pessoas infectadas

Nosso objetivo agora é identificar um medicamento ou uma combinacao
com oncocercose

de novos medicamentos potenciais, concluir os testes de fase |l e lancar

um ensaio confirmatdrio de fase Ill que podera resultar em uma nova
opcao de tratamento para a oncocercose. Nossos esforcos de pesquisa

1 ~ também apoiarao o desenvolvimento de ferramentas para o diagndstico
@ > MILHAOQ da oncocercose, que sao urgentemente necessarias.
de pessoas com perda de visao

MICETOMA

HIV HEPATITE C covip-19 ENSAIOS CLINICOS

““ Eu dependo totalmente
da minha familia para me
alimentar e vestir. Minha
esposa hao tem emprego.
Depois que perdi minha
visao, nao pudemos mandar

nenhum de nossos filhos
para a escola. ,,

-+

Akoyo Osumaka era pescador antes de ser infectado com
a oncocercose e perder completamente a visao. Aqui,
Akoyo ¢ guiado por seu filho, Aito, enquanto caminham
pela vila de Babagulu, RDC. Aito teve que deixar seu
emprego para cuidar de seu pai.

Quatro novos candidatos a medicamentos
para a oncocercose

Em 2020, a DND/ preparou seus esforcos para dois ensaios de fase |l sobre
a seguranca e eficicia de duas drogas potencialmente macrofilaricidas:
emodepside (em desenvolvimento com Bayer AG e parceiros) e TylAMac ([em
desenvolvimento com AbbVie e parceiros). As equipes da DND/ concluiram
a renovacao de trés centros de ensaios clinicos em preparacao para os
estudos: um em Hohoe, Gana (para o estudo emodepside) e dois na RDC
([para o estudo TylAMac), um em Kimpese, provincia de Kwilu e um em Masi-
Manimba, Provincia de Bas-Congo.

Apos os ensaios de fase | do candidato a medicamento oxfendazol conduzidos
pelo Oxfendazole Development Group, com o apoio do Instituto Nacional de
Alergia e Doencas Infecciosas dos Estados Unidos, o consorcio HELP esta
agora se preparando para conduzir um ensaio de fase | de biodisponibilidade
na Tanzania para avaliar a sequranca e tolerabilidade e farmacocinética de
um comprimido sélido adaptado ao campo desenvolvido pela DND;. O trabalho
preparatorio para o desenvolvimento pré-clinico de CC6166 - outro composto
potencialmente macrofilaricida - também comecou em 2020.

PARCEIROS DE P&D GOVERNANCA CONTRIBUICOES AGRADECIMENTOS

Da doenca do sono a
cegueira dos rios

Solucoes sustentaveis para pesquisa em ambientes
com recursos limitados

O hospital de referéncia Masi-Manimba, na RDC, ha muito
tempo é o principal centro de pesquisa clinica para doenca
do sono da DND/. O mesmo local agora recebe nosso
ensaio de fase Il do TylAMac para a oncocercose, também
comum na regiao. Para alavancar os muitos anos de
experiéncia da equipe do hospital na conducao de pesquisas
clinicas, as equipes da DNDJ trabalharam para atualizar
as instalacoes em 2020 - construindo um novo edificio e
reformando os existentes - e capacitaram profissionais
para realizar diagndsticos de oncocercose. O centro recém-
reformado foi inaugurado no inicio de 2021 e recebeu os
primeiros participantes inscritos no novo estudo em maio.
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A conducao do primeiro ensaio clinico do mundo

Uma das doencas mais negligenciadas do mundo, o micetoma é uma infeccao devastadora e de

crescimento lento, provavelmente transmitida por uma picada de espinho. Ocorrendo ao longo do

chamado “cinturdo de micetoma”, que se estende da América Central e do Sul ao Sahel, Oriente

Médio e Sul da Asia, a versao fungica do micetoma leva a deformidades e deficiéncias. Atualmente,

as pessoas que vivem com micetoma se deparam com medicamentos ineficazes, toxicos e caros.

Para muitos, a Unica opcao é a amputacao.

SAIBAMAIS

Estatisticas sobre o MICETOMA

(11] APENAS 35%
de taxa de cura para

o\ Micetoma fungico com os
tratamentos atuais
'O o! Largaglobal desconhecida

Ocorre com mais frequéncia
no chamado ‘cinturao do
micetoma’ entre as latitudes

15°5e30°N

Impulso para o progresso

A DND/ esta realizando o primeiro e Unico ensaio clinico comparativo
randomizado para micetoma no mundo, trabalhando com nossos parceiros
em um tratamento seguro, eficaz e acessivel. Apds esforcos de advocacy da
DND/ e de seus parceiros, a OMS adicionou o micetoma a sua lista de DTN
em 2016 - um passo importante para aumentar a conscientizacao sobre
a doenca e incentivar o investimento em pesquisas para diagnosticos e
tratamentos que podem ser facilmente utilizados em areas rurais.

Nosso objetivo agora é desenvolver um novo tratamento para o micetoma
que possa prevenir amputacoes e deficiéncias devastadoras - e garantir o
acesso para todas as pessoas que necessitem.

MICETOMA

HIV HEPATITE C covip-19

| Safi é cantor, musico, pai de seis filhos no

Sudao Ocidental e paciente do Centro de
Pesquisa para o Micetoma [MRC, pela siglaem
inglés) da capital Cartum. Possui micetoma
nos pés ha muito tempo e ficou um longo
periodo sem receber tratamento. Ele nao teve
escolhaanao seramputara pernaabaixo do
Jjoelho. El Safi se recuperou gradualmente,
e o0 MRC o ajudou a receber uma protese
e forneceu o equipamento de que ELl Safi
precisava para abrir uma pequena oficina e
construir uma nova vida.

Apesar dos desafios enfrentados, El Safi
visita regularmente o MRC, tocando e
cantando para os pacientes, como forma
de aumentar sua autoestima e encoraja-
los a continuar o tratamento e evitar o
mesmo triste desfecho.

Fosravuconazol

O Centro de Pesquisa para o micetoma, um Centro Colaborador da OMS em
Cartum, Sudao, comecou a registrar pacientes para o primeiro ensaio clinico
duplo-cego randomizado para tratamento de micetoma fungico em 2017.
O ensaio estuda a eficacia do tratamento de lesoes de tamanho moderado
com uma dose semanal de fosravuconazol por um periodo de 12 meses,
em comparacao com o uso diario de itraconazol, o padrao de tratamento atual.

Em 2020, com a inscricao de 104 participantes, dos 165 necessarios,
o recrutamento fol suspenso até que uma segunda analise provisoria fosse
preparada. Assim que a analise for concluida, em 2021, o ensaio clinico
podera ser encerrado ou prosseguir até que o recrutamento completo
seja concluido em 2022. Também em 20271 se iniciarao discussoes com
autoridades regulatorias do Sudao para obter a aprovacao condicional para
0 uso compassivo do medicamento.

ENSAIOS CLINICOS

PARCEIROS DE P&D GOVERNANCA CONTRIBUICOES AGRADECIMENTOS

Identificacao de novos candidatos a
medicamentos: Mycet0S

O projeto Mycetoma Open Source (MycetOS) usa uma abordagem
farmacéutica de cddigo aberto para descobrir novos tratamentos
direcionados a Madurella mycetomatis, causa mais comum
de micetoma fungico. As contribuicoes de pesquisadores sao
voluntarias, voltadas para a comunidade, com todas as ideias e
resultados publicados imediatamente em tempo real em um banco
de dados de acesso aberto, livre de restricoes de propriedade
intelectual. Em 2020, o MycetOS melhorou as alternativas baseadas
na web para compartilhar e rastrear dados e identificou pontos
de partida com potencial contra Madurella mycetomatis por meio
da triagem da Pandemic Response Box, com codigo aberto,
desenvolvida pela Medicines for Malaria Venture e pela DND/.
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Garantir o acesso ao tratamento que salva vidas
de criancas e pessoas com HIV avancado

Uma revolucao no tratamento antirretroviral permitiu que milhoes de pessoas com HIV tivessem

uma vida saudavel e longeva. Mas a falta de tratamentos apropriados para criancas e pessoas

com HIV avancado continua deixando muitos para tras - aproximadamente metade dos quase

2 milhoes de criancas que vivem com a doenca nao tém acesso ao tratamento. E centenas de

milhares de pessoas ainda morrem todos os anos por Infeccoes oportunistas relacionadas ao

HIV, para as quais ainda faltam medicamentos acessiveis e faceis de utilizar.

SAIBAMAIS

Estatisticas sobre o HIV

50

das criancas que vivem com HIV
morrerao antes de seu sequndo
aniversario sem receber tratamento

APENAS 53%

das criancas estao recebendo o
tratamento que pode salvar suas vidas

180.000

pessoas morrem todos 0s
anos de meningite criptococica
relacionada ao HIV

% o] I

Impulso para o progresso

Até pouco tempo, as Unicas opcoes de tratamento para criancas com HIV
consistiam em xaropes de sabor forte e dificeis de tomar. Com nossos parceiros,
a DND/ desenvolveu uma formulacdo ‘4 em 1" facil de administrar para
bebés e criancas pequenas. Muito mais simples para criancas e cuidadores,
ele contém quatro antirretrovirais em uma Unica capsula com granulos com
sabor de morango que podem ser adicionados a comida. Nossas equipes
também iniciaram um trabalho para diminuir as barreiras de acesso aos
regimes de tratamento de primeira linha e para desenvolver formulacoes
aprimoradas e mais simples para tratamentos existentes para a meningite
criptocdcica, uma das principais causas de morte de pessoas com HIV.

Nosso objetivo agora é garantir que o 4 em 1’ seja registrado e esteja
disponivel para criancas que dele necessitem, e, ao mesmo tempo, promover
0 acesso a todas as formulacoes de tratamento adequadas para criancas,
aumentando o acesso a tratamentos seguros, eficazes e acessiveis para a
meningite criptococica. Continuamos buscando novas maneiras de atender
as necessidades negligenciadas de P&D para infeccoes oportunistas graves
relacionadas ao HIV [HIV avancado) e tratamentos para HIV em recém-
nascidos, criancas e adolescentes.

Um tratamento ‘4 em 1’ com sabor de morango
para bebés e criancas pequenas

Juntamente com a Cipla Ltd, a DND/ concluiu o desenvolvimento de uma
combinacao de tratamento ‘4 em 1" para o HIV, desenhada especificamente
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para bebés e criancas pequenas. A formulacao com sabor de morango €
facil de administrar, ndao requer refrigeracao e é representa uma importante
evolucao em relacao a opcao atual de tratamento: um xarope de sabor
amargo com alto teor de alcool e que precisa ser mantido em rede de frio.
O medicamento vem na forma de cadpsulas com granulos que os pais e
responsaveis podem administrar facilmente, abrindo as capsulas e misturando
a alimentos macios, agua ou leite.

Desenvolvido com o apoio financeiro da Unitaid, Agence Francaise de
Développement (AFD) e outros parceiros, o ‘4 em 1" foi submetido a Food
and Drug Administration dos EUA para aprovacao provisoria no final de 2019
e reenviado para aprovacao total em meados de 2020.

Em Uganda, a DND/ e seus parceiros concluiram a fase clinica do estudo
LOLIPOP, que fornecera dados clinicos sobre o ‘4em 1" em bebés e criancas
pequenas que vivem com HIV.

0 enfrentamento de uma coinfeccao mortal por HIV

Cerca de 180.000 pessoas morrem todos os anos de meningite criptococica
relacionada ao HIV, uma das principais causas de morte em pessoas com HIV
avancado. O medicamento flucitosina € um componente-chave no tratamento
de primeira linha recomendado pela OMS para a meningite criptococica
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enfermeira do estudo, Gertrude

Ngabirano, fala com o cuidador de
uma crianca com HIV no centro clinico
Epicenter do Hospital de Referéncia
Central em Mbarara, Uganda. Gertrude
trabalhou com a DND/ em estudos
clinicos conduzidos pelo Epicenter
neste hospital, na regiao montanhosa
do oeste de Uganda. Além de garantir que
a realizacao do teste ocorra de maneira
segura, ela trabalha diretamente com os
cuidadores para garantir que as criancas
que participam dos estudos recebam o
melhor cuidado possivel.

relacionada ao HIV. No entanto, as formulacoes padrao do
medicamento - administradas em quatro doses divididas por
dia - sao mal adaptadas para uso em hospitais com poucos
funcionarios e frequentemente sobrecarregados.

Juntamente com parceiros, a DND/ trabalhou em 2020 para
entregar uma formulacao mais simples de flucitosina de liberacao
sustentada. Etabeleceu-se um novo consorcio para o projeto, com o
apoio da EDCTP. Um pedido para conduzir o primeiro estudo de
Fase | desta nova formulacao também foi submetido a Autoridade
Reguladora de Produtos de Saude da Africa do Sul para revisao,
em colaboracao com FARMOVS, organizacao de pesquisa clinica
parceira que conduzira o estudo na Africa do Sul antes de estudos
posteriores de Fase Il planejados para a Tanzania e Malawi.

A flucitosina ainda nao esta registrada para uso na maioria
dos paises africanos. Além dos esforcos para fornecer uma
nova formulacao do medicamento adaptada para o uso em
ambientes com recursos limitados, em 2020, os parceiros
também empreenderam esforcos para facilitar a absorcao
do medicamento, inclusive por meio do desenvolvimento de
ferramentas educacionais adaptadas ao campo e de uma estrutura
para permitir o acesso mais abrangente.
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HEPATITE C

Acelerar 0 acesso a tratamentos acessiveis e apoiar
esforcos de saude global para a eliminacao da doenca

A hepatite C é uma doenca potencialmente fatal, muitas vezes chamada de “assassina silenciosa”,
porque pode passar déecadas sem ser detectada, causando sérios danos ao figado, incluindo
cancer. Ha 58 milhoes de pessoas vivendo com hepatite C em todo o mundo, apesar da existéncia
de tratamentos antirretrovirais de acao direta (AAD) sequros, simples e altamente eficazes que
podem curar a doenca em semanas. No entanto, apenas 13% das pessoas com hepatite C em
todo 0 mundo se beneficiaram desses tratamentos até o momento, em grande parte devido ao

acesso precario a testes de diagnostico simples e aos precos inacessiveis dos medicamentos.

SAIBAMAIS

Estatisticas sobre a HEPATITE C

Impulso para o progresso

Juntamente com seus parceiros, a DND/ desenvolveu o ravidasvir como
parte de um tratamento eficaz, simples e acessivel para a hepatite C,
que pode ampliar o acesso e minimizar a carga financeira para pacientes
e sistemas de saude. Também nos associamos a grupos do governo e
da sociedade civil na Malasia, parceiros da industria e a FIND, a alianca

58 MILHOES

‘\O 0 O de pessoas vivem com hepatite C

C.L 1) emtodoomundo

global para diagndsticos, como pioneiros nas estratégias necessarias de
diagnostico e tratamento para ampliar o acesso e realizar nosso objetivo

o de eliminar a doenca em todo o mundo.

- arenas 1 3%

Nossa meta, agora, ¢ garantir o acesso ao ravidasvir a pessoas que ainda

Q) tiveram acesso ao tratamento esperam pela cura, ao mesmo tempo em que expandimos nossas parcerias
para reforcar o fornecimento acessivel e sustentavel de todos os AAD e
promovemos a vontade politica e os recursos financeiros necessarios para
a implementacao em larga escala do tratamento e de testes diagndsticos
800 ue podem salvar vidas.
Q0O Her

m pessoas morrem de hepatite C

todos os dias

—
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Um novo tratamento acessivel, gracas
a cooperacao Sul-Sul

A DNDj e a Pharmaniaga Berhad enviaram o ravidasvir a Agéncia Nacional de
Regulacdo Farmacéutica (NPRA) da Malésia para aprovacao regulatoria no
final de 2020. Em junho de 2021, a NPRA concedeu registro condicional para
o novo medicamento sequro, eficaz e acessivel para hepatite C desenvolvido
em parceria com o Ministério da Saude da Malasia, Pharco Pharmaceuticals,
Pharmaniaga, Presidio Pharmaceuticals e MSF.

O recrutamento para a segunda fase do ensaio STORM-C-1 da DNDj e parceiros
para avaliar a sequranca e eficacia do ravidasvir foi concluido em setembro
de 2020, com um total de 302 participantes inscritos (177 na Malasia e 125 na
Tailandia). Dados preliminares das visitas de acompanhamento confirmam
os resultados de eficacia e seguranca observados na fase anterior do ensaio,
publicados no The Lancet Gastroenterology and Hepatology.

A partir do compromisso firmado, da parceria publico-privada e da
cooperacao Sul-Sul que possibilitou o desenvolvimento do ravidasvir, nossas
equipes agora se unem a parceiros para (1) aumentar a conscientizacao de
tomadores de decisao sobre a hepatite C e a oportunidade de eliminacao da
doenca, (2] projetar mecanismos de financiamento sustentaveis com ganho
de escala para o tratamento em paises endémicos, (3) apoiar a adocao de
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““Estamos muito felizes
pelos pacientes. Eles estao
esperando ha muito tempo
por um tratamento. Agora,
podemos dizer a eles: temos
um tratamento para voce.,,
-,

Datuk Dr Muhammad Radzi Abu Hassan, Chefe Nacional de
Gastroenterologia e Hepatologia, Ministério da Saude, Malasia

ferramentas e estratégias de diagnostico simplificadas para
a hepatite C e (4) acelerar o acesso a todos os tratamentos
AAD em paises endémicos com alta carga da doenca.

Esperando pela cura

Quando o fazendeiro malaio Ng Song Ping foi diagnosticado
com hepatite C, seu médico lhe disse que ele nao teria escolha
a nao ser esperar. Song Ping esperou por uma década, ja que 0s
novos tratamentos revolucionarios eram inacessiveis Malasia.
Em nosso curta-metragem, contamos a histéria de Song Ping
- uma histoéria repetida inUmeras vezes na Malasia e em outros
paises — e mostramos como um grupo notavel de parceiros do
Egito e da Malasia se uniram a DNDj para fornecer um tratamento
acessivel para hepatite C que pode finalmente trazer esperanca
para aqueles que esperam por uma cura
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Acelerar a pesquisa, defender a responsabilizacao
e se preparar para futuras pandemias

A publicacao deste relatorio tem como pano de fundo uma pandemia devastadora que ceifou milhdes

de vidas, interrompeu meios de subsisténcia, minou avancos essenciais para o desenvolvimento global

e jogou luz sobre as consequéncias das desigualdades raciais e econdmicas sistémicas na saude dentro

dos paises e entre eles. A resposta global a pandemia da COVID-19 esta permitindo grandes avancos

cientificos e o desenvolvimento de novas ferramentas de salide em uma velocidade sem precedentes.

Mas também tem evidenciado o compromisso limitado com a priorizacao e o financiamento das

necessidades de pesquisa em contextos de recursos escassos — para a COVID-19 e para doencas

negligenciadas de forma mais ampla - além da falta de preparo e de regras acordadas em nivel

global que garantam a transparéncia e o acesso equitativo a tecnologias que podem salvar vidas.

SAIBAMAIS

Impulso para o progresso

Desde o inicio da pandemia, as equipes da DND/ tém trabalhado
para alavancar nossa experiéncia em P&D de interesse publico
e parcerias entre os paises de baixa e média renda (PBMR]
para ajudar a garantir que todas as pessoas tenham acesso
as inovacoes necessarias para controlar a pandemia, proteger
sua saude e salvar vidas - independentemente de onde vivam.

Junto com parceiros, temos avancado com esforcos multissetoriais
paraacelerarapesquisa e 0 acesso equitativo a novas ferramentas
de salde em contextos de recursos escassos, incluindo:

e Defesa e colaboracao para o avanco da pesquisa para a
COVID-19 impulsionada pelas necessidades de locais com
pOUCOS recursos;

» Coordenacao de pesquisas clinicas para tratamentos urgentes
paraa COVID-19 leve a moderada, permitindo e a prevencao de
picos de hospitalizacoes que poderiam sobrecarregar sistemas
de saude ja frageis;

e |dentificacao de novos candidatos a medicamentos para o
tratamento da COVID-19 leve a moderada e futuros coronavirus: e

e Exigéncia de responsabilizacao por parte de governos,
da industria e da comunidade de pesquisa para garantir que a
P&D paraa COVID-19 sejaimpulsionada pelo interesse publico
e que as novas ferramentas de saude cheguem a todos que
precisam delas.

Nosso objetivo agora e desenvolver e fornecer solucoes
terapéuticas para a COVID-19 e para outras doencas com
potencial pandémico, ao mesmo tempo que ajudamos a fortalecer
apreparacao e a resposta a pandemia, com foco nas comunidades
negligenciadas e marginalizadas.
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Coalizao de Pesquisa Clinica para a COVID-19

Emabril de 2020, a DND/ lancou, junto a parceiros, a Coalizao de Pesquisa Clinica
para a COVID-19 como parte de um esforco global para facilitar e acelerar a
pesquisa para fornecer evidéncias sobre a prevencao, o diagndstico e a gestao
de casos de COVID-19 em contextos de recursos escassos. A iniciativa foi criada
para atender as necessidades de pesquisa dos PBMR, impulsionadas por médicos
e cientistas destes paises, em um momento em que as prioridades globais de
saude tém sido amplamente influenciadas pelas demandas dos paises de alta
renda. Em um comentario publicado no The Lancet no mesmo més, um grupo
de cientistas, médicos, financiadores e formuladores de politicas de mais de 70
instituicoes em mais de 30 paises prometeram seu apoio a iniciativa.

A DNDi sedia o secretariado da coalizao, que em meados de 2021 reuniu mais
de 800 membros de 88 paises [quase 70% de PBMR], incluindo quase 500
representantes de 230 instituicées-membros. Cada um se comprometeu a: (1)
usar sua experiéncia para pesquisas sobre a COVID-19 com alto impacto em
contextos de recursos escassos; (2] defender o acesso equitativo e acessivel
as vacinas, diagnosticos e tratamentos para a COVID-19; e (3] promover o
compartilhamento aberto de conhecimento e dados de pesquisas.

ENSAIOS CLINICOS
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No primeiro ano da coalizao, os membros formaram 13 grupos
consultivos e de trabalho especificos, promovendo experiéncias
ativamente e consolidando a capacidade de atender as necessidades
especificas identificadas pelas partes interessadas em locais com
poucos recursos. Em areas que abrangem o gerenciamento
e compartilhamento de dados, epidemiologia clinica, ciéncias
soclals, entre outros, os membros da coalizao desempenham
um papel fundamental na assessoria a pesquisadores sobre
desafios comuns em seus respectivos campos, conduzindo o
dialogo e o consenso sobre questoes prioritarias de pesquisa e
desenvolvendo estudos urgentemente necessarios para preencher
estas lacunas. Os grupos de trabalho também compartilham
recursos sobre topicos especificos e organizam seminarios
virtuais para o intercambio cientifico e a resolucao de problemas.

A coalizao também estabeleceu um repositdrio de protocolos para
que outros pesquisadores possam entender melhor o desenho e
as metodologias de estudos propostos e existentes, padronizar as
conclusoes e acelerar o planejamento de pesquisas, fornecendo
exemplos que podem ser adaptados para outros contextos.
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Reforcar drug discovery para a COVID-19
e futuros coronavirus

A equipe de drug discovery da DND/ comecou a trabalhar no
segundo semestre de 2020 para utilizar nossa rede aberta e
colaborativa para identificar novos candidatos a medicamentos
para a COVID-19 e futuros coronavirus.

No curto prazo, nossos parceiros estao trabalhando para identificar
potenciais candidatos a medicamentos com antivirais conhecidos -
comecando com o trabalho experimentalin vitro e in vivo necessario
para fornecer evidéncias pré-clinicas de apoio. Nos concentramos
principalmente em compostos que tém um perfil antiviral de acao
direta [AAD) e em combinacdes de antivirais e anti-inflamatérios
que podem ser eficazes no tratamento da COVID-19 em seus
multiplos estagios de progressao. Experimentos in vivo para
obter dados pré-clinicos sobre varios antivirais conhecidos
foram iniciados no final de 2020, e pelo menos trés potenciais
tratamentos adicionais serao investigados em 2021.

A longo prazo, nossas equipes também se concentram na
descoberta de novos medicamentos antivirais. Como o trabalho
para entregar um novo candidato clinico pode levar cerca de
dois a quatro anos, é essencial que os esforcos para uma
proxima pandemia sejam iniciados o quanto antes. Estamos
trabalhando para contribuir para a preparacao para uma
pandemia por meio de iniciativas de longo prazo para descobrir
novos candidatos a medicamentos antivirais para o tratamento
do SARS-CoV-2, futuras geracoes de coronavirus e outros virus
com potencial pandémico.

Nosso esforco para acelerar drug discovery para a COVID-19
também incluigarantiroacesso de pesquisadores ao Pandemic
Response Box, abrindo o acesso a biblioteca de compostos
do nosso projeto Otimizacao de Compostos Lideres da
América Latina (LOLA) e vinculando os alunos pesquisadores
a nossa Open Synthesis Network (Rede de Sintese Aberta),
para esforcos para a pesquisa de drogas para a COVID-19
por meio do projeto COVID Moonshot.
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ANTICOV: identificar tratamentos que
possam prevenir hospitalizacoes

Surtos de casos graves de COVID-19 causaram estragos nos
sistemas de saude em ambientes com instalacoes de terapia
intensiva limitadas e acesso insuficiente a oxigenoterapia. Tratar
casos leves e moderados de COVID-19 antes que se tornem
graves pode ajudar a salvar vidas e reduzir a escassez de recursos
essenciais. No entanto, a grande maioria dos estudos de pesquisa
para avaliar os tratamentos com COVID-19 ocorreu em paises
de alta renda, e a maioria esteve focada nas necessidades de
pacientes hospitalizados com COVID-19 grave.

Para abordar as lacunas na pesquisa de tratamentos adaptados
para o uso em ambientes com recursos limitados e formas
menos graves da COVID-19, a DND/ e um consdrcio com 25
organizacoes da Africa e de todo o mundo somaram forcas
para implementar o ensaio clinico ANTICOV em 19 centros de
13 paises africanos*. Nosso objetivo é identificar um ou dois
tratamentos para casos leves e moderados da COVID-19 que
podem limitar a progressao para doenca grave.

Lancado em novembro de 2020, o ANTICOV recrutara até 3.000
pacientes, testando tratamentos potenciais através de um
projeto de ensaio de plataforma adaptavel inovadora e flexivel
que permite que tratamentos sejam adicionados ou removidos
conforme surjam novas evidéncias. O ANTICOV esta inicialmente
focado no teste de medicamentos ‘reposicionados’, que sao
conhecidos por serem seguros e eficazes contra outras doencas
infecciosas. O ensaio também esta preparado para servir como
uma plataforma para avaliar regimes de estudos futuros com
candidatos a medicamentos inteiramente novos.

No momento da publicacao, a DNDi e parceiros estao examinando
as possibilidades de estender o ANTICOV a América Latina e
de conduzir um ensaio semelhante na india.

* 0 maior financiamento para ANTICOV é fornecido pelo Ministério Federal Alemao
de Educacdo e Pesquisa (BMBF] por meio do KfW e pela agéncia global de saude
Unitaid como parte da ACT-A. Paises participantes no momento do lancamento:
Burkina Faso, Camaroes, Costa do Marfim, RDC, Guiné Equatorial, Etidpia, Gana,
Guiné, Quénia, Mali, Mocambique, Sudao, Uganda.
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Defender a responsabilizacao

A resposta cientifica a COVID-19 vem possibilitando grandes avancos no
desenvolvimento de novas tecnologias em saude, principalmente de vacinas e
diagndsticos, a uma velocidade sem precedentes. Para algumas populacoes e
alguns paises, o maior acesso a estas ferramentas essenciais significa que a
onda de danos e dificuldades trazidos pela pandemia pode estar diminuindo,
pelo menos temporariamente. Mas para milhoes de pessoas em paises e
comunidades ainda sem acesso, novas ondas de COVID-19 continuam a
ceifar vidas e causar sofrimento.

H& muito tempo, a DND/ usa sua experiéncia em P&D para defender a
responsabilizacao e as politicas publicas necessarias para atender os
pacientes mais negligenciados. Em 2020, apelamos a governos, doadores,
indUstria e comunidade cientifica para tomar medidas concretas para garantir
que o financiamento publico e filantropico sem precedentes em pesquisas
para a COVID-19 resultasse em ferramentas de salde acessiveis que
pudessem chegar atodos que precisassem. Também apoiamos o Chamado a

PARCEIROS DE P&D GOVERNANCA CONTRIBUICOES

Solidariedade, da OMS, pelo acesso global equitativo as tecnologias
de salde paraa COVID-19 - comprometendo-nos a implementar
asrecomendacoes da Organizacao para acelerar a pesquisa para
a COVID-19 em PBMR - e trabalhamos para buscar apoio para
a proposta da Africa do Sul e da India & Organizacdo Mundial
do Comércio de renuncia por tempo limitado do acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comércio (TRIPS/ADPIC].

A resposta global a COVID-19 mostrou que as abordagens
habituais de negocios para a inovacao e o acesso a saude
global continuam a ameacar o acesso oportuno e equitativo
aos frutos do progresso cientifico. Continuaremos a apelar a
lideranca publica e a cooperacao internacional para corrigir o
curso desta pandemia e preparar-nos de forma adequada para
as pandemias que possam surgir.
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NOVOS TRATAMENTOS EM

DESENVOLVIMENTO CLINICO

Um total de 22 ensaios
clinicos em 2020:

6 ensaios clinicos 15 ensaios clinicos 1 ensaio clinico
iniciados em andamento concluido

8 doencas 3 1 40 pacientes inscritos

83 centros de ensaios clinicos 49 o/o dos pacientes inscritos

sao criancas
28 paises

Promover solucoes inclusivas e sustentaveis

Embora as aliancas estratégicas da DND/ se estendam por todo o mundo,
nossas parcerias com especialistas em salde publica e cientistas
em paises de baixa e média renda (PBMR) contribuem para que as

necessidades de pacientes negligenciados sejam atendidas. ®

Iniciativas para utilizar e fortalecer as capacidades de pesquisa em PBMR
e redes de apoio de exceléncia para sustentar P&D de interesse publico
sao centrais para o modelo virtual de P&D da DND:. Eles também sao
essencials para a realizacao de nosso objetivo final de promover novos
ecossistemas de inovacao - impulsionados por lideres cientificos nos
paises afetados - que podem mudar fundamentalmente a maneira pela
qual se realiza P&D de interesse publico.

SAIBAMAIS

ONCOCERCOSE

MICETOMA

HIV

o

HEPATITE C

covip-19 ENSAIOS CLINICOS PARCEIROS DE P&D
.. e
L L
(g
....

CENTROS CLiNICOS ATIVOS

@ Doenca do sono @® Micetoma
@ Leishmanioses ® HIV

@ Doenca de Chagas @ Hepatite C
@ Filaria: oncocercose ® (0VID-19

GOVERNANCA

CONTRIBUICOES

AGRADECIMENTOS

17


https://www.dndial.org/parcerias-estrategicas/

2020 EM NUMEROS

CONQUISTAS

PLANO ESTRATEGICO  PORTFOLIO DE P&D DOENCA DO SONO

LEISHMANIOSES

DOENCA DE CHAGAS ONCOCERCOSE MICETOMA

NOSSOS PARCEIROS DE P&D

HIV

HEPATITE C CovID-19

A DNDi e profundamente grata aos nossos mais de 200 parceiros de P&D em todo 0 mundo,
cujo compromisso tem sustentado nosso trabalho desde 2003.

A colaboracao é uma parte essencial do
modelo da DNDj

Nao poderiamos realizar nosso trabalho sem o compromisso de
nossos parceiros publicos e privados. Atuando como ‘maestros de
uma orquestra virtual’, potencializamos e valorizamos os ativos,
capacidades e conhecimentos especificos de nossos parceiros.

Em 2020, para cada colaborador em regime equivalente a
tempo integral (FTE) na DNDJ, contamos com mais de quatro
FTEs em organizacoes parceiras globais, com uma proporcao
de 14: 1 em parceiros africanos.

Razao FTE global - 4,6:1
® a

FTE FTE
Parceiros DNDi

* Regime full-time

Nossa proximidade com as necessidades dos pacientes e das
comunidades afetadas é imprescindivel e s6 pode ser alcancada
através da construcao de parcerias confiaveis e igualitarias
com médicos, cientistas e especialistas locais, bem como
com pacientes e grupos comunitarios/da sociedade civil nos
paises afetados. Mais da metade das instituicoes parceiras
com as quais trabalhamos estao em PBMR e 82% dos FTEs
de parceiros estao em PBMR. Cerca de 66% de todos os FTEs
de parceiros P&D estio na Africa.

Parceiros de P&D
por localizacao

FTE Parceiros de P&D por
renda do pais

® Renda alta
M Renda média-alta

1 Renda média-baixa
M Renda baixa

Parceiros e prestadores de servicos

Universidades e centros de pesquisa

Criacao de valor por meio de parcerias

A DND/ aproveita o melhor dos setores publico, privado,
sem fins lucrativos, académico e filantropico para levar a
melhor ciéncia aos mais negligenciados e impulsionar a
criacao de conhecimento por meio de abordagens abertas e
colaborativas para a inovacao medica.

Nossas parcerias mais proximas sao com as organizacoes
que nos fundaram. Nossos parceiros fundadores de institutos
de pesquisa académica e de saude publica do Brasil, Franca,
Quénia, India e Malasia nos permitem alavancar experiéncias
e investimentos técnicos em todo o mundo. O trabalho de
campo da organizacdo Médicos sem Fronteiras (MSF] indica
as prioridades de P&D para a DND/, e n6s colaboramos com
ensaios clinicos e compartilhamos conhecimento cientifico
e politico. Como agéncia normativa mundial para a saude
global, nossa parceria estratégica com a Organizacao Mundial
da Saude (OMS) é fundamental para nossa misséo.

Desde drug discovery e pesquisas clinicas até a garantia
de que os tratamentos que desenvolvemos cheguem
aos pacientes necessitados, ndo poderiamos oferecer
inovacoes médicas que salvam vidas sem os parceiros que
Impulsionam nosso progresso.

Organizacoes sem fins lucrativos, ONGs e redes

Prestadores de servicos de saude

ENSAIOS CLINICOS

PARCEIROS DE P&D

GOVERNANCA CONTRIBUICOES

AGRADECIMENTOS

Gostarfamos de aproveitar esta oportunidade
para enaltecer as empresas farmacéuticas® que
contribuiram para projetos da DND/ em 2020:

AbbVie, USA: Anacor Pharmaceuticals (now Pfizer Inc.),
USA: Ascletis BioScience Co., Ltd., China; Astellas
Pharma, Japan; AstraZeneca, UK and Sweden; Atomwise,
USA; Bayer, Germany; Celgene Corporation (now
Bristol-Myers Squibb), USA; Cipla Ltd., India; Daiichi
Sankyo, Japan; Eisai Co., Ltd., Japan; Eurofarma, Brazil;
GlaxoSmithKline, UK and Spain; Johnson & Johnson,
USA; Laboratorio Elea Phoenix, Argentina; Merck KGaA,
Germany; Mitsubishi Tanabe Pharma Corporation, Japan;
Viatris (through its subsidiary Mylan), India; Novartis,
Switzerland and USA:; Pharco Pharmaceuticals, Inc.,
Egypt; Pharmaniaga, Malaysia; Presidio Pharmaceuticals,
USA; Sanofi, France; Shionogi & Co., Ltd., Japan; Takeda
Pharmaceutical Company Limited, Japan; Zoetis (formerly
Pfizer Animal Health], USA.

*Nao inclui prestadores de servicos

Ministérios de saude e governos
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https://dndi.org/partnerships/healthcare-providers/
https://dndi.org/partnerships/ministries-health-and-governments/

2020 EM NUMEROS CONQUISTAS PLANO ESTRATEGICO  PORTFOLIO DE P&D DOENCA DO SONO

OVERNANCA

LEISHMANIOSES DOENCA DE CHAGAS

CONSELHO DIRETOR DA DNDi

Dra. Marie-Paule Kieny
Diretora; Instituto Nacional de
Saude e Pesquisa Médica, Franca,
anteriormente na OMS, Suica

Paul Herrling
Secretario; anteriormente na Novartis
International AG, Suica

ONCOCERCOSE MICETOMA

Fréderic Vallat
Tesoureiro; Ville de Genéve, Suica

HEPATITE C covip-19

COMITE CIENTIFICO DA DNDi

Nick White

Diretor; Universidade
Mahidol, Tailandia

ENSAIOS CLINICOS PARCEIROS DE P&D

Rashmi Barbhaiya
Anteriormente{ na Advinus
Therapeutics, India

GOVERNANCA

CONTRIBUICOES AGRADECIMENTOS

Kirana Bhatt

Universidade de Nairobi, Quénia

Noor Hisham Abdullah

Ministério da Saude, Malasia

Jorge Bermudez
Fiocruz, Brasil

Balram Bhargava

Conselho Indiano de Pesquisa Médica
e Ministério da Saude e Bem-Estar da
Familia, india

Pierre-Etienne Bost
Anteriormente no
Institut Pasteur, Franca

Pierre Buffet
Universidade Paris Descartes e
INTS, Franca

Joseph Carmado
ADC Therapeutics, Suica

Chris Bird
Wellcome, Reino Unido
(desde marco de 2020)

Christos Christou
Médicos Sem Fronteiras

Stewart Cole
Instituto Pasteur, Franca

J. Carl Craft
Anteriormente na Medicines for
Malaria Venture, Suica

Simon Croft
Escola de Londres de Higiene e
Medicina Tropical

Andre Daher

Farmanguinhos/Fiocruz, Brasil

Silvia Gold
Fundacdao Mundo Sano, Argentina
(desde abril de 2021)

Suerie Moon

Universidade de Harvard EUA e
Instituto Universitario de Altos
Estudos Internacionais e do
Desenvolvimento, Suica

Alwyn Mwinga
Representante de pacientes;
Zambart, Zambia

Valérie Faillat
Fundacdo Sanofi Espoir, Franca

Lisa Frigati ,
Hospital Tygerberg, Africa do Sul

Dale Kempf
AbbVie, EUA

Bernhards Ogutu
Instituto de Pesquisa Médica do
Quénia, Quénia

Kristine Husgy Onarheim
Centro de Etica e Definicao de
Prioridades de Bergen, Universidade

de Bergen, Noruega
(desde fevereiro de 2021)

Bennett Shapiro
PureTech Ventures, anteriormente na
Merck & Co, EUA (até junho de 2020)

Steve King
Anteriormente na AbbVie, EUA
(desde marco de 2021)

Nilima A. Kshirsagar
Conselho Indiano de Pesquisa
Médica, India

Shahnaz Murad

Ministério da Saude, Malasia

John Reeder

Observador permanente; Programa
Especial OMS-TDR para

Pesquisa e Treinamento em Doencas
Tropicais, Suica

SAIBAMAIS

Observacao: as listas incluem membros de janeiro a dezembro de 2020, a menos que especificado de outra forma

Tomo Nozaki
Universidade de Téquio, Japao

Koert Ritmeijer
Médicos Sem Fronteiras

Nilanthi de Silva

Universidade de Kelaniya, Sri Lanka

Faustino Torrico
Universidad Mayor de San
Simén, Bolivia

Muriel Vray

Instituto Pasteur, Franca
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HEPATITE C covip-19
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ENSAIOS CLINICOS PARCEIROS DE P&D

GOVERNANCA CONTRIBUICOES AGRADECIMENTOS
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Em 2020, a DND/ garantiu 56 milhoes de euros em financiamento vindos de instituicoes publicas e privadas e individuos,
apesar de um ambiente volatil de doadores, elevando o total para 676 milhoes de euros desde o seu inicio em 2003.

Novos financiamentos em 2020

A DND/ garantiu EUR 56 milhoes em novos financiamentos
em 2020. O sucesso no financiamento e a ampla gama de
apoiadores da DND/ sao evidéncias da proposta de valor da
DND/ para doadores globais que buscam alavancar a inovacao
para melhorar o acesso a saude, especialmente em locais
COM pOUCOS recursos.

Em 2020, a Agéncia Suica para o Desenvolvimento e Cooperacao
(SDC]J foi a Unica instituicdo publica a anunciar o apoio financeiro
irrestrito plurianual para a DND/. Assim, a perspectiva de
financiamento para os proximos anos € menos clara do que
0 previsto, o que pode levar a atrasos de implementacao se
as decisoes dos doadores forem postergadas.

A pandemia da COVID-19 afetou o relacionamento da DND/
com seus parceiros financiadores de varias maneiras.

A DND/ fol chamada para participar das atividades de resposta
a COVID-19, mas teve o cuidado de proteger o financiamento
garantido para DTNs e outras doencas virais. Portanto,
nos concentramos em garantir um apoio novo e dedicado de
P&D paraa COVID-19, a0 mesmo tempo em que sustentamos
os investimentos em nosso portfolio histdrico.

O foco da comunidade oficial de doadores de assisténcia
ao desenvolvimento para a COVID-19 permitiu que a DNDi/
garantisse apoio para nossas atividades de resposta a pandemia,
mas Impediu a conclusao das renovacoes de financiamento,
ao mesmo tempo que limitou os compromissos de novos
parceiros em potencial.

Fontes de novos financiamentos garantidos em 2020 (EUR 56 milhdes)

B Banco Mundial PDSS
B BMGF*

I GARDP

B Outros

B Fundo GHIT

M EDCTP

B unitaid

I BMBF/KfW **

4%
4%

* Fundacao Bill & Melinda Gates

Outros apoios
N filantropicos

B Cantdo de Genebra
B Fundacao Medicor
M Sanofi

B Wellcome

0.08%

** Ministério Federal de Educacao e Pesquisa (BMBF) por meio do KfW

Financiamentos desde 2003

O saldo de financiamento publico/privado permanece estavel,
enquanto a DND/ esta experimentando uma tendéncia
decrescente no financiamento irrestrito devido a atrasos na
renovacao do apoio oficial de assisténcia ao desenvolvimento.

Parcela de financiamento publico/privado (2003-2020)

no financiamento total de 676 milhoes de euros

M Privado

B Publico

Restricdes de doadores (2003-2020)

no financiamento total de 676 milhoes de euros

B Portfélio
I Restrito

B Sem restricoes

As despesas de 2020 totalizaram 59,3 milhoes de
euros, 89% das quais foram direcionadas a nossa
missao social.

Despesas de 2020

——— Missao social 89%

B P&D e acesso

u Fortalecimento
de capacidades

B Advocacy

B Captacao de recursos

59,3 milhoes

de euros

B Administracdo geral

Mais informacodes sobre as contribuicoes dos doadores e
despesas da DND/ estao disponiveis no Relatorio Financeiro
e de Desempenho de 2020 da DND:.
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HEPATITE C covip-19 ENSAIOS CLINICOS

UMA PALAVRA DE AGRADECIMENTO

A DND/ ja disponibilizou nove novos
tratamentos™ para seis doencas
negligenciadas. Cada contribuicao
é essencial para o avanco da
missao e dos objetivos da DND/.
Somos profundamente gratos aos
seguintes doadores principais por

seu apoio em 2020.

Uma lista completa de todos os
doadores da DND/ desde 2003 esta

disponivel em nosso site.

SAIBAMAIS

* Em julho de 2021

Apoio institucional publico

Brasil - Ministério da Saude

Brasil - Fundacao de Amparo a Pesquisa do Estado de
Sao Paulo (Fapesp)

Canada - Centro Internacional de Pesquisas para o
Desenvolvimento (IDRC]

RDC - Ministério da Saude da Republica Democratica
do Congo (através do Projeto de Desenvolvimento do
Sistema de Saude (PDSS] financiado pelo Banco Mundial]

Unido Europeia - Associacao de Parceria para Ensaios
Clinicos da Europa e Paises em Desenvolvimento
(Programa EDCTP2)

Unido Europeia - Programa Horizonte 2020 de Pesquisa
e Inovacao

Fundacao para Novos Diagndsticos Inovadores (FIND]
(apoiado pela Unitaid)

Franca - Agéncia Francesa de Desenvolvimento (AFD]

Alemanha - Ministério Federal da Educacao e Pesquisa
(BMBF) por meio do KfW

Japao - Fundo de Inovacao Tecnoldgica para a Saude
Global (GHIT Fund)

Malasia - Ministério da Saude

Holanda - Ministério das Relacdes Exteriores (DGIS)
Portugal - Fundacao para a Ciéncia e Tecnologia (FCT)
Suica - Innosuisse, Agéncia Suica de Inovacao

Suica - Republica e Cantao de Genebra, Servico
Internacional de Solidariedade

Suica - Agéncia Suica para o Desenvolvimento e
Cooperacao (SDC)

Reino Unido - UKaid
Unitaid

Apoio privado

Fundacao Anna-Maria e Stephen Kellen
Associacao Bem-Te-Vi Diversidade
Bennett Shapiro e Fredericka Foster
Fundacao Bill e Melinda Gates
Bristol-Myers Squibb Company

Brian Mercer Trust

The Broder Family Foundation

Charina Endowment Fund

Clifford N. Burnstein e Sabra C. Turnbull
The ELMA Foundation

Else Kroner-Fresenius-Stiftung
Fundacao ARPE

Fundacion la Caixa

George H. Stout

Harlan e Sally Weisman

Jeff Nelson e Betsabe Aristud-Carrillo
Kristin Ecklund

Fundacao Modelo Leo

Margaret Golden, MD, MPH

Médicos Sem Fronteiras

Médecins Sans Frontieres-Transformational
Investment Capacity (MSF-TIC)

Fundacao Medicor, Liechtenstein
Meena e Liaquat Ahamed

PB and K Family Foundation
Peter Mensch

Pharmaniaga

PARCEIROS DE P&D GOVERNANCA CONTRIBUICOES

e Ronald L. Thatcher

e Sanofi Global Health

e The Stainman Family Foundation

e Starr International Foundation

e Takeda Pharmaceutical Company Limited
e Wellcome

e /egar Family Fund

e Individuos e organizacoes anonimos

——
AGRADECIMENTOS
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https://dndi.org/about/donors/

Melhor ciéncia para os mais negligenciados

Uma organizacao sem fins lucrativos de pesquisa e desenvolvimento, a /niciativa Medicamentos para Doencas Negligenciadas (DNDJ] trabalha para fornecer novos tratamentos para pacientes

negligenciados, vivendo com doenca de Chagas, doenca do sono (tripanossomiase humana africanal, leishmaniose, infeccoes por filariose, micetoma, HIV pediatrico e hepatite C. A DND/ também

esta coordenando um ensaio clinico para encontrar tratamentos para casos de COVID-19 leves a moderados na Africa. Desde o seu inicio em 2003, a DND/ entregou nove novos tratamentos, incluindo

novas combinacdes de medicamentos para leishmaniose visceral (calazar), dois antimaléricos de dose fixa e a primeira entidade quimica desenvolvida pela DND/ pela primeira vez com sucesso,
o fexinidazol, aprovado em 2018 para o tratamento de ambas as fases da doenca do sono.

Inovamos para salvar vidas

Disponibilizamos tratamentos necessarios para pacientes
negligenciados e trabalhamos para garantir que sejam acessiveis
e adaptados as comunidades que mais precisam.

DND/ AMERICA LATINA
Rua Sao José, 70 - Sala 601, 20010-020 Centro,
Rio de Janeiro, Brasil | Tel: +55 21 2529 0400

DND/ Sede
15 Chemin Camille-Vidart, 1202 Genebra Suica Tel: +41 22 906
9230 | Faxe: +41 22 906 9231

DND/ AFRICA ORIENTAL
Torres Tetezi, 3° andar, George Padmore Road, Kilimani, PO Box
21936-00505, Nairobi, Quénia | Tel: +254 20 5003 400

DND/ RDC
Avenida Milambo, no 4, Quartier Socimat, Commune de

la Gombe,
Kinshasa, Republica Democratica do Congo Tel: +243 81 659 79 95

DND/ SUL DA ASIA
PHD House, 3rd Floor, 4/2 Siri Institutional Area, New Delhi
110016, india | Tel: +91 11 4550 1795

DND:

Drugs for Neglected Diseases initiative
Iniciativa Medicamentos para Enfermedades Olvidadas
Iniciativa Medicamentos para Doencas Negligenciadas

Fomentamos solucoes inclusivas e sustentaveis

Trabalhamos lado a lado com paises endémicos para promover
ecossistemas de inovacao que priorizem as necessidades das
pessoas afetadas.

DND/ SUDESTE ASIATICO
L10-7, Menara Sentral Vista, 150, JIn Sultan Abdul Samad,
Brickfields, 50470 Kuala Lumpur, Maléasia | Tel: +60 3 2716 4159

DND/ JAPAQ

3F Parkwest Bldg, 6-12-1 Nishi-Shinjuku, Shinjuku-ku, Toquio
160-0023, Japao | Tel: +81 3 6258 0303

Fax: +81 3 5937 6977

DND/ AMERICA DO NORTE
Rua Rector, 40, 16° andar,
Nova York, NY 10006, EUA | Tel: +1 646 215 7076

ESCRITORIO CONJUNTO AFRICA DO SUL
para a DND/ e GARDP

45 Waterberg Crescent, Stonehurst Mountain Estate, Westlake
Drive, Cidade do Cabo, Africa do Sul

Promovemos a mudanca

Defendemos mudancas concretas em politicas publicas para
tornar o sistema de P&D mais eficaz e equitativo, garantindo que
todos tenham acesso a inovacao, independentemente de renda
ou de onde vivam.

= dndiddndi.org
facebook.com/dndi.org
@ linkedin.com/company/dndi

¥ twitter.com/dndi
twitter.com/DND/_Espanol
twitter.com/DND/_Portugues

o Youtube.com/dndiconnect
instagram.com/drugsforneglecteddiseases

X Assine o boletim informativo da DND:
dndi.org/newsletter

Direitos autorais: /niciativa Medicamentos para Doencas Negligenciadas, julho de 2021
Projeto grafico: Agence Gardeners. Todos os direitos reservados pela DND/. Este documento
pode ser livremente revisado e utilizado, com indicacao da fonte. Este documento nao esta a
venda e nao pode ser usado para fins comerciais. Os pedidos de permissao para reproduzir
ou traduzir este documento, parcial ou integralmente, devem ser dirigidos ao Departamento
de Comunicacoes da DND;.

Créditos das fotos: capa, p. 14: Abang Amirrul Hadi-DNDy/; p. 13, 16: Xavier Vahed-DND; p. 7,
15: Kenny Mbala-DNDj; p. 8: Bem-vindo; p. 9: Maneesh Agnihotri-DND/, Vinicius Berger-DNDy;
p. 10: Ana Ferreira-DND/; p. 11: Neil Brandvold-DNDi; p. 12: Centro de Pesquisa de Micetoma.
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