Bedaquilina para el tratamiento
de la tuberculosis

1. La tuberculosis a nivel global

La tuberculosis (TB) continta siendo una de las enfermedades infecciosas mds mortales,
afectando a mds de 10 millones de personas en todo el mundo cada aio. Antes de la pandemia
de COVID-19, era la principal causa de muerte por un solo agente infeccioso, superando al VIH/
SIDA. La TB es prevenible y curable, tiene una alta incidencia en la poblacidon econdmicamente
activa y estd estrechamente vinculada a factores sociales y comorbilidades como el VIH, la
diabetes'? y las enfermedades mentales, representando un desafio para la salud publica
mundial.

El bacilo Mycobacterium tuberculosis, que causa la TB, afecta principalmente los pulmonesy se
propaga por el aire al toser o estornudar. El tratamiento incluye antibidticos como la isoniazida,
rifampicina, pirazinamida y etambutol®. Sin embargo, la resistencia a los medicamentos,
provocada por una prescripcion inadecuada, el mal uso, mala calidad de los medicamentos o la
interrupcion prematura del tratamiento, ha dado lugar a formas resistentes como la TBresistente
a la rifampicina (TB-RR), TB multirresistente (TB-MDR), pre-TB-XDR y la TB extremadamente
resistente (TB-XDR), cuyas opciones de tratamiento son menos eficaces®.

Segun el informe mundial sobre tuberculosis, en el afo 2022, mds de 10,6 millones de personas
se enfermaron de TB, sobrepasando los 10,3 millones del ano anterior. Una persona con TB
activa puede infectar entre cinco y quince personas en un ano. Sin tratamiento, la probabilidad
de muerte es del 45%. Esta cifra se dispara cuando la TB se combina con el VIH, volviéndose adn
mds mortal. Aunque las muertes en 2022 disminuyeron ligeramente (1,3 millones comparado
con 1,4 millones en 2021), las interrupciones causadas por la pandemia de COVID-19 entre 2020
y 2022 resultaron en casi medio millén de muertes adicionales relacionadas con la TB¢.

2. La tuberculosis en Peru

Segun el informe regional de la Organizaciéon Panamericana de la Salud de 2021, en el afio 2020
se registraron 291,000 nuevos casos y recaidas de tuberculosis en la Regidn de las Américas, lo
que equivale al 3% de la carga global de la enfermedad (9,8 millones de casos). Ademds, se
estimd que mds del 50% de los casos se concentran en Brasil, Perd y México. No obstante, en lo
que respecta a TB-RR/MDR, Peru lidera la regidn con la tasa de incidencia mds alta, superando
a Brasil. Ademds, referente a la notificacion de casos de TB-XDR y pre-TB-XDR, Peru concentra
mds del 55% de los casos entre los 14 paises que informaron en la regién’.
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Al2022, laincidencia de TB en Peru se estimd en 151 por 100,000 habitantes para TB (comparado
a 133 por 100,000 habitantes global y 31 por 100,000 habitantes en la regién de las Américas),
y de 8.3 por 100,000 habitantes para la TB-MDR (comparado a 5.2 por 100 000 global y 1.1 por
100,000 habitantes en la regién de las Américas)® (Grdfico N'1).

Grdfico N'1: Incidencia de TB y TB-MDR en Peru, 2022
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El Ministerio de Salud (MINSA) senald que, en ese mismo anfo, se diagnosticaron 29,292 casos
de TB en todo el Peru, de los cuales, el 56% se concentraron en Lima Metropolitana y Callao. En
tanto, el 79% de los de TB-MDR y 83% de TB-XDR se identificaron en dichas localidades®’.

Conforme al Boletin de Tuberculosis N°05 del MINSA, al 2022, casi el 90% de las defunciones se
concentrd en adultos y adultos mayores. Ademds, los varones fueron predominantes entre los
fallecidos?.

Grdfico N"2: Distribucidn de fallecimientos por TB seglin sexo y sub etapa de desarrollo
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En relacién con los riesgos y factores sociales vinculados a la mortalidad por TB en el Perd,
segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el consumo nocivo de alcohol encabeza la
lista, sequido por la desnutricion, el VIH, el tabaquismo y la diabetes!’. La TB demanda tanto el
abordaje médico-asistencial como el de determinantes sociales de la salud como la pobreza,
la malnutricién, el desempleo, la carencia de servicios bdsicos, la exclusién social, un bajo
nivel educativo y la presencia de comorbilidades, entre otros, que favorecen su transmision y
dificultan la adherencia a tratamientos!2. Ademds, la percepcién deficiente de los problemas de
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salud, los costos asociados al tratamiento y la distancia fisica a los centros de salud representan
obstdculos adicionales que impiden que los pacientes busquen atencidon médica.

3. Tratamiento de TB en el Peru

La situacion actual de la TB en el Peru indica que se ha cumplido con la meta de sobrepasar el
90% de los pacientes con TB que reciben tratamiento desde el 2018 (Tabla N"1). Sin embargo,
el panorama es menos favorable en cuanto a la cobertura de deteccion de casos de TB-RR/
MDR. El objetivo era alcanzar una cobertura del 60%, pero en 2022 sélo se llegd al 55%, con una
tendencia decreciente®.

El numerador en este caso corresponde al nimero de casos detectados de TB-RR/MDR,
mientras que el denominador es la estimacién total de casos esperados. Por ejemplo, hasta
junio del 2022, de los 1,767 casos estimados, solo se detectaron 726, lo que equivale al 41.1% de
cobertura, como se muestra en la tabla. Cabe resaltar que esta estimacién (de 1,767 casos) era
la meta prevista para alcanzar al finalizar el 2022, conforme a las recomendaciones de la OMS.

Tabla N°1: TB: Indicadores de monitoreo mensual 2018-2022, PerU

2022

(hasta junio)

Indicador

N’y % pacientes con | 99.1% 95.9% 98.9% 98.1% 93.2%

TB en tratamiento (32365/32642) | (32583/32970) | (24316/24581) | (25941/26437) | (12740/13674) | = 70%

N’y % cobertura de
deteccién de casos
TB RR/MDR**

55.2% 50.4% 42.5% 44.5% 41.1%

(1932/3500) (1767/3500) (1489/3500) (1557/3500) (726/1767) 1767

*Meta que se esperd alcanzar al finalizar al 2022 de acuerdo a las recomendaciones de la OMS

Fuente: Elaboracidn propia a partir de datos de la Situacién actual de la TB en el Pert 2022

4, Bedaquilina

La bedaquilina es un agente antimicrobiano con potente actividad bactericida y esterilizante,
gracias a que interfiere en el metabolismo de Mycobacterium tuberculosis'®. Este fdrmaco,
administrado por via oral, representa un avance significativo en el tratamiento de la TB, ya que
sustituye a los medicamentos inyectables que pueden provocar efectos secundarios graves?®,
como psicosis, sordera irreversible y nduseas persistentes®. Aprobada por la Food and Drug
Administration (FDA) de Estados Unidos en 2012 para el tratamiento de la TB multirresistente
(TB-MDR), la bedaquilina ha recibido el respaldo de la OMS desde 2013 y obtuvo la aprobacién
de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en 2014V,

En 2018, las Guias Prdcticas Clinicas (GPC) de Paraguay y Francia incluyeron la bedaquilina en el
listado de medicamentos recomendados para el manejo de la TB-MDR. En 2019, las “Directrices
unificadas de la OMS sobre el tratamiento de las TB farmacorresistentes” respaldaron el uso de
un esquema acortado y completamente oral con bedaquilina, destacando mejores resultados
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terapéuticos®. A la fecha, la bedaquilina estd incluida en la lista de medicamentos esenciales
de la OMS y se mantiene como el eje de los regimenes para la TB-MDRY, considerdndose un
recurso de interés publico global.

5. Introduccion de nuevos tratamientos contra la TB

Los tratamientos para TB resistente son costosos, extensos, complicados e implican el uso de
drogas anti-tuberculosas téxicas, lo que conlleva a un aumento en el riesgo de fracaso del
tratamiento y de la mortalidad?. En el 2022, la OMS actualizé sus recomendaciones basdndose
en la evidencia mds reciente. La modificacion clave fue la priorizacion del régimen oral BPaLM
de 6 meses, que consiste en bedaquilina, pretomanida, linezolid y moxifloxacina, en lugar
de los esquemas de 9 o 18 meses en pacientes con TB-RR/MDR. En pacientes con pre-TB-
XDR, este esquema se puede utilizar sin moxifloxacina (BPaL) cuando existe resistencia a las
fluoroquinolonas?.

6. Inclusion en la Norma Técnica

En 2018, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) llevd a cabo una
evaluacion de la bedaquilina y concluyd que su aplicacion en la Estrategia Sanitaria Nacional
de Prevencién y Control de la Tuberculosis deberia ser limitada a pacientes adultos con pre-
TB-XDR y TB-XDR pulmonar confirmada mediante pruebas de laboratorio, cuando no sea
factible utilizar otro régimen terapéutico. En el mismo afo, el MINSA actualizé la Norma Técnica
Sanitaria N°104-MINSA/DGSP-V.01, la cual establece directrices para la atencién integral de
personas afectadas por la TB. Los esquemas de tratamiento especificados en esta normativa
Unicamente incluian la bedaquilina para casos de TB-XDR, excluyendo asi a aquellos pacientes
con TB-RR/MDR. En 2020, el Instituto Nacional de Salud evalué la bedaquilina y concluyd, segin
las Guias Prdcticas Clinicas y Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias (ETS), en recomendar su
uso como alternativa para el tratamiento de pacientes con TB-MDRy TB con resistencias a otros
fdrmacos?2.

A partir de julio de 2022, el Observatorio Social de TB del Peru (ObservaTB), conformado por
21 entidades de la sociedad civil, demandé la actualizacién de la Norma Técnica para el
Cuidado Integral de la Persona Afectada de Tuberculosis, Familia y Comunidad. La Unidad
de Gestion de la Direccién de Prevencion y Control de Tuberculosis del MINSA, sefiald que la
coyuntura sociopolitica habia retrasado su aprobacidn. La Defensoria del Pueblo, instd al MINSA
a acelerar la aprobacién del nuevo documento para incorporar criterios técnicos que faciliten
el uso adecuado de nuevos fdrmacos, ya que, sin la actualizacidon de la norma, las mejoras
en tratamientos y ajustes beneficiosos para los pacientes no podrian aplicarse de manera
consistente a nivel nacional?.

En febrero de 2023, el Comité Nacional de Evaluacion de Retratamientos (CNER) del MINSA
cambid la situacion al recomendar un esquema de tratamiento totalmente oral para pacientes
con TB-MDR. La Dra. Julia Rios, ex directora ejecutiva de la Direccion de Prevencién y Control
de Tuberculosis del MINSA, indicé que el uso progresivamente descontinuado de inyectables
y la inclusién de nuevas drogas como bedaquilina, linezolid, clofazimina y delamanid para
el tratamiento de pre-TB-XDR/XDR ha tenido altas tasas de éxito, sustentando que este
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enfoque oral no solo mejora la atencién integral, sino también la adherencia al tratamiento y la
satisfaccién del paciente?:.

Finalmente, un mes mds tarde, a través de la Resolucidn Ministerial N.” 339-2023-MINSA, se
publicd la Norma Técnica de Salud N* 200-MINSA/DIGIESP-2023 para el Cuidado Integral de la
Persona Afectada por Tuberculosis, Familia y Comunidad, la cual incluye mejoras tecnoldgicas,
como laintroduccidn de la metodologia molecular en el diagnéstico de la enfermedad, asicomo
nuevas formas de tratamiento preventivo y recuperativo mediante el uso de medicamentos
orales como la bedaquilina para tratar casos de TB-RR/MDR y pre-TB-XDR/XDR%.

7. Personas en tratamiento con bedaquilina en los tltimos 5 aifos

Aunque en la Norma Técnica del 2018 se recomendé el uso de la bedaquilina para TB-XDR,
durante el periodo 2019-2021, no se usé dicho medicamento. En 2019, el 80.9% (72 de 89)
de los casos de TB-XDR recibieron tratamiento. En 2020, esta cifra fue del 100% (51 de 51),
mientras que en 2021 disminuyé al 74.4% (61 de 82). Recién en 2022, todos los casos de TB-
XDR detectados recibieron tratamiento, de los cuales el 80.4% (37 de 46) fueron tratados con
bedaquilina. A pesar de estos avances, solo un 7.4% del total de casos de TB-MDR (90 de 1211)
recibié este medicamento (Tabla N°2).

Tabla N°2: Casos de TB-MDR y TB-XDR que iniciaron tratamiento con
bedaquilina al 2023

Total de casos Total de casos XDR | Casos XDR que Casos MDR tratados Casos XDR tratados con
MDR por PS* iniciaron tratamiento | con bedaquilina bedaquilina

2019 1464 89 72

2020 1205 51 51

2021 1256 82 61

2022 1211 46 46 90 37

2023* 1315 5 91 0

*Informacidn preliminar
*PS: Prueba de sensibilidad

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos proporcionados por MINSA/DGIESP/DPCTB/SIGTB

En 2023, los casos de TB-MDR aumentaron a 1315, pero no se cuenta con el total de casos XDR
detectados, lo que limita el andlisis. De los 5 casos de TB-XDR detectados, todos iniciaron
tratamiento, aunque ninguno recibid bedaquilina. En cuanto a TB-MDR, solo el 6.9% (91 de 1315)
fue tratado con bedaquilina, manteniendo un nivel similar al aino anterior.

8. Situacion de la bedaquilina en el mercado peruano

En 2012, Janssen, division de Johnson & Johnson (J&)) presenté globalmente a SIRTURO®
(bedaquilina), el primer medicamento novedoso contra la tuberculosis en casi cinco décadas.
En Peru, este medicamento estd bajo patente con el nombre de fumarato de bedaquilina y
tiene proteccidn hasta el 05 de diciembre de 2027, lo que le otorga monopolio hasta esa fecha.
No obstante, es importante destacar que la patente de SIRTURO® expiré en muchos paises de
ingresos bajos y medianos en julio de 20232,
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La bedaquilina que se comercializa en el Perd es SIRTURQ?, fabricada en India por RECIPHARM
PHARMASERVICES y es comercializada por J& PRODUCTOS MEDICOS & FARMACEUTICOS DEL
PERU S.A?. Los medicamentos innovadores como este, pueden gozar de la proteccién de datos
de prueba?® (Decreto Legislativo N 1072). En el caso de este fdrmaco, DIGEMID le otorgd la
proteccién de datos de prueba desde el 13 de diciembre del 2014 hasta el 28 de diciembre del
2017. Es decir, ya no cuenta con proteccion de datos vigente.

En 2019, el Estado Peruano adquirié SIRTURO® a un precio de S/53.78 por tableta de 100 mg.
Sin embargo, en 2020 y 2021, debido a la creciente presidon global sobre el acceso a este
medicamento, el precio se redujo significativamente a S/10.85 por tableta?’ (Tabla N°3).

Tabla N°3: Compras publicas de bedaquilina en el Sistema Electrénico de
Contrataciones del Estado

Cantidad Monto q ryrfl 2
A A Precio unitario Numero del proceso
adjudicada adjudicado
2019 20204441007 - JOHNSON & 23,124.00 1,243,608.72 53.39 DIRECTA-PROC-9-2019-CENARES/
JOHNSON DEL PERU S.A MINSA-1
2020 20204441007 - JOHNSON & 25,568.00 277,412.80 10.85 DIRECTA-PROC-190-2020-ESSALUD/
JOHNSON DEL PERU S.A CEABE-1
2020 20204441007 - JOHNSON & 24,440.00 265,174.00 10.85 DIRECTA-PROC-78-2020-CENARES/
JOHNSON DEL PERU S.A MINSA-1
2021 20204441007 - JOHNSON & 20,680.00 224,378.00 10.85 DIRECTA-PROC-159-2021-CENARES/
JOHNSON DEL PERU S.A MINSA-1

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos proporcionados por el Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado
(SEACE) | https://prod2.seace.gob.pe/seacebus-uiwd-pub/buscadorPublico/buscadorPublico.xhtml

En 2022 no se reportaron adquisiciones de bedaquilina. En 2023, el Centro Nacional de
Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES) emitié una orden de compra
para adquirir 05 frascos de bedaquilina (188 tabletas por frasco) a un monto de S/17,762.00
mediante la modalidad de compra directa) al proveedor LABORATORY SUPPLY S.A.C., para el
Programa TBC - VIH/SIDA®. Llama la atencidn que el proveedor no sea una empresa dedicada
a la venta de medicamentos®, pagdndose por tableta S/18.89; casi el doble de lo que se habia
pagado antes, situacion que deberia ser explicada por la entidad publica comprometida.

Mds tarde, en diciembre de 2023, el gobierno peruano autorizé una compra de bedaquilina a
través de la OPS (Tabla N°4).

Tabla N°4: Transferencia financiera del Pliego 011 para la adquisicion
de bedaquilina y clofazimina del 15/12/2023

Presentacién/unidad de

Organismo

Cantidad H Importe
cooperante medida P
Organizacion Bedaquilina 100 mg tableta 247,032 tabletas Frasco x 188 tabletas
Panamericana de la 1,549.198
Salud (OPS/OMS) Clofazimina 100 mg tableta 368,000 tabletas Frasco x 100 tabletas

Fuente: Elaboracién propia a partir de la Resolucién Ministerial N.” 1150-2023-MINSA
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Si bien en la transferencia financiera no se puede desagregar el precio pagado por tableta de
bedaquilina, por informacidn remitida por OPS, el precio de bedaquilina es de 122.20 ddlares por
frasco de 188 tabletas (precio FOB). Por lo que se estima un precio aproximado® de S/2.47 por
tableta.

9. Acceso a bedaquilina a través del Mecanismo Mundial de
Medicamentos/Global Drug Facility

Como ha sido previamente mencionado, en 2023, la patente de bedaquilina expird en la mayoria
de los paises, pero J& extendid su control mediante nuevas patentes en paises con alta carga
de TB*, prolongando su monopolio hasta 2027. Este hecho generd criticas de organizaciones
como Médicos Sin Fronteras (MSF) y Treatment Action Group, que exigieron acceso d versiones
genéricas mds asequibles.

Ante la critica, &) otorgé licencias al Stop TB Partnership para que el Global Drug Facility (GDF)
pudiera suministrar versiones genéricas de SIRTURO® a 44 paises de ingresos bajos y medios.
Sin embargo, esta accidn fue considerada insuficiente, ya que J& continuaria controlando el
acceso al medicamento y podria mantener precios altos en paises no incluidos en el acuerdo.
En septiembre de 2023, tras llegar a un nuevo acuerdo con el GDF, J& anuncié su intencién
de no hacer cumplir las patentes que posee para SIRTURO® en 134 paises de ingresos bajos y
medianos, lo que se espera facilite una mayor produccién de genéricos y una reduccién en
los precios de la bedaquilina®*. Esto también puede explicar que el gobierno peruano pueda
comprar el medicamento a través de la OPS.

9.1. Precios

La bedaquilina fue aprobada inicialmente en 2012, con un costo aproximado de 900 ddlares por
tratamiento. Sin embargo, en marzo de 2019, el medicamento se ofrecid a través del Global Drug
Facility (GDF) a un precio reducido de 400 ddlares por tratamiento de seis meses, que incluia 188
tabletas®®, lo que equivalia a S/1,326.4 0 S/7.05 por tableta en ese momento. Luego, desde julio
de 2020, GDF aplicé un acuerdo de ‘compra 10 tratamientos, llévate 2 gratis’ para pedidos de
bedaquilina de 100 mg a 272 ddlares por tratamiento de seis meses, equivalente a $/961.24, S/
5.11 por tableta), basado en compromisos de compra entre 125,000 y 200,000 tratamientos por
aio®, lo que sugeriria la necesidad de articulacidn entre los paises afectados para realizar una
compra conjunta.

La bedaquilina es la base de casi todas las combinaciones de tratamiento recientemente
recomendadas por la OMS, formando parte del 35 a 40% de los esquemas de tratamiento mds
cortos, y el 35 a 70% de los mds largos. Sin embargo, luego del anuncio de J& en el 2023, los
precios de bedaquilina lograron una reduccion del 55% en el caso de J&) y del 33% para Lupin,
compania farmacéutica elegidaen la licitacion de GDF, comparados con el precio anteriormente
ofertado. Segun informa Stop TB Partnership, este precio representa una reduccion de 28%
para el régimen BPaLM, que antes costaba 588 ddlares y 29% para el régimen BPal, que antes
costaba 560 ddlares?.

32 Precio teniendo en cuenta la tasa actual de 3.814 (Tipo de cambio oficial - SUNAT)

33 Médicos Sin Fronteras (MSF). MSF exige a J&J que renuncie al monopolio de la patente de un medicamento contra la tuberculosis y dé
prioridad a las vidas por encima de las ganancias. Salud y Farmacos [Internet]. 2023 ago [citado 2024 sep 20];26(3). Disponible en:
https: //www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/ag0202302/18_la/

34 Johnson & Johnson. Johnson & Johnson confirms intent not to enforce patents for SIRTURO (bedaquiline) for the treatment of multidrug-
resistant tuberculosis in 134 low- and middle-income countries [Internet]. 2023 jun 30 [citado 2024 sep 20]. Disponible en: https://
www.jnj.com/media-center/press-releases/johnson-johnson-confirms-intent-not-to-enforce-patents-for-sirturo-bedaquiline-
for-the-treatment-of-multidrug-resistant-tuberculosis-in-134-low-and-middle-income-countries

35 Cox V, Furin J, Frick M, Lessem E. Bedaquilina: una guia para activistas. Treatment Action Group; 2018.

3 Médecins Sans Frontiéres (MSF). DR-TB drugs under the microscope, 8th edition [Internet]. 2022 nov 8 [citado 2024 sep 20]. Disponible
en: https: //msfaccess.org/dr-tb-drugs-under-microscope-8th-edition

37 Stop TB Partnership. Stop TB’s Global Drug Facility announces historic price reductions up to 55% for Bedaquiline, a life-saving drug to
treat drug-resistant TB [Internet]. 2023 ago 30 [citado 2024 sep 20]. Disponible en: https://www.stoptb.org/news/stop-tbs-global-
drug-facility-announces-historic-price-reductions-to-55-bedaquiline-life-saving




Tabla N°5: Caracteristicas y precios de la bedaquilina proporcionada por el GDF

Presentacion 188 tabletas por frasco 100 tabletas por blister (10x10)
Vida util 36 meses 24 meses

Precio por US$122.20 US$96.97

presentacion S/ 2.47 por tableta S/. 3.69 por tableta

*Precios estimados seguin la tasa de cambio en Pert a septiembre del 2024 (TC: 3.814).

Fuente: Resultados de la licitacion internacional de bedaquilina de Global Drug Facility

El precio FOB por tableta de bedaquilina ofrecido por la OPS es de aproximadamente S/2.47.
Si se asume que los costos adicionales por transporte, gastos administrativos e impuestos
incrementan en un 50%, el precio nacionalizado estimado seria de S/3.71 por tableta. Esto
representaria una reduccion del 65.85% en comparacidn con el precio pagado previamente en
el mercado local, que fue de S/10.85.

Grdfico N°3: Comparacidn de precios por tableta de bedaquilina

10 10.85
8
6
4
2
0
Precio del Precio OPS Precio estimado Precio estimado
mercado local nacionalizado maximo minimo

Fuente: Elaboracidon propia a partir del andlisis del hallazgo de los precios

Estudios recientes indican que al eliminar obstdculos como las restricciones de fabricacién,
promoviendo la competencia de precios, el precio de las versiones genéricas de bedaquilina
podria oscilar entre 8 y 17 délares mensuales para un tratamiento de seis meses?®. Este costo
incluye mdrgenes de rentabilidad y se traduce en un precio por tableta de entre S/0.16 y
$/0.34. Si consideramos que este es un precio FOB, y afladimos un 50% en concepto de costos
de nacionalizacidn, el precio final aproximado seria de entre S/0.24 y S/ 0.51 por tableta.
Esto representaria una reduccion del 96.54% al 97.70% en comparacidn con el precio pagado
actualmente (Grdfico N'3).

Conclusiones:

1. En Perd, el precio de la bedaquilina por tableta en el mercado local fue de S/ 10.85 hasta
2021. Sin embargo, en 2023 se redlizé una compra a un proveedor no especializado,
pagdndose S/18.89, lo que requiere una explicacion del CENARES. Como se observa, Peru
estd adquiriendo bedaquilina de la marca SIRTURO® a través del Fondo Rotatorio de la OPS, a
pesar de que la patente vigente se extiende hasta 2027. Esto sugiere que se podia importar el
medicamento en virtud del anuncio de J& de no reclamar sus derechos de patentes.

2. Durante afos, activistas y organizaciones a nivel mundial han presionado al fabricante &)
para que no bloqueara el acceso a versiones genéricas de bedaquilina y para que redujera su
precio. Esta presion resultd en acuerdos significativos, incluyendo la decision de 1&) en 2023
de no hacer valer sus derechos de patente. Para el Perd, esto ha significado una reduccion del
precio de aproximadamente 65.85%, con un estimado de S/3.71 por tableta.

38 pontali E, Raviglione MC, Migliori GB. Bedaquiline and multidrug-resistant tuberculosis: a systematic and critical analysis of the
evidence. J Antimicrob Chemother [Internet]. 2017 abr 1 [citado 2024 sep 20];72(4):1243-53. Disponible en: https://academic.oup.
com/jac/article/72/4/1243 /2884272



3. La compra conjunta por parte de los paises afectados y en grandes volumenes podria llevar
a reducciones adicionales de entre 96.54% al 97.70%, con precios mds asequibles de hasta
S/0.24 por tableta.

Recomendaciones:

1. Realizar los esfuerzos para acceder a versiones genéricas de nuevas tecnologias, logrando
precios mds asequibles. Se debe considerar el uso de las salvaguardas establecidas en el
Acuerdo sobre los ADPIC, en caso de medicamentos patentados.

2. Peru, como pais afectado, debe articular esfuerzos con iniciativas globales para el acceso a
medicamentos, como la impulsada por Médicos Sin Fronteras, que ha hecho un llamado a la
farmacéutica joponesa Otsuka, fabricante de delamanid, para que no haga valer patentes
secundarias en paises de ingresos bajos y medios. Este medicamento, junto con bedaquilina,
es particularmente importante para el tratamiento de nifos y nifas afectados por TB*.

3 Médicos Sin Fronteras (MSF). Tuberculosis: J& no hard valer las patentes de la bedaquilina en los paises de renta baja y media
[Internet]. 2023 oct 2 [citado 2024 sep 20]. Disponible en: https: //msf-spain.prezly.com/tuberculosis-jj-no-hara-valer-las-patentes-

de-la-bedaquilina-en-los-paises-de-renta-bajo-y-media
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