La tuberculosis, una enfermedad
curable que mata cada aflo a casi
dos millones de personas

Novartis participa activamente en la lucha
contra la tuberculosis

Eliminar la tuberculosis es una cuestiéon de conciencia. Novartis
participa activamente en la batalla global contra la tuberculosis
con una donacién de farmacos que permite tratar a medio millén
de personas y con la investigacién de nuevos tratamientos para
esta enfermedad en el centro de investigacién en Enfermedades
Tropicales que Novartis tiene en Singapur. Las actividades de
Novartis se integran en el plan global STOP TB, que en estrecha
colaboracién con la Organizacién Mundial de la Salud pretende
frenar y reducir la expansiéon de la tuberculosis en todo el mundo.
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La tuberculosis es una enfermedad que esta
despuntando aceleradamente como uno de los
mayores problemas sanitarios en los paises
desarrollados, y que sigue constituyendo un
problema endémico en los paises en vias de
desarrollo.

La dimensién y la complejidad de este problema
exigen el compromiso activo de todos aquellos
que puedan ayudar a encontrar una solucién,
tanto si pertenecen al sector privado, al publico o
a ONG. El primer paso es aumentar la conciencia
publica de este problema, que afecta directa o
indirectamente a una gran parte de la poblacién
mundial. El segundo, facilitar el acceso a un
tratamiento adecuado, lo que significa no sélo
disponer de los farmacos sino garantizar el
correcto cumplimiento del tratamiento.

El tercero, seguir investigando en nuevos
tratamientos mas eficaces, de facil administracion,
sobre todo para combatir la TB multirresistente.



La tuberculosis (TB) es la principal
causa de morbilidad y mortalidad infec-
ciosa en los adultos de todo el mundo, y
cada afilo mata a 1,7 millones de personas,
es decir, practicamente una persona cada
15 segundos. Alrededor de dos mil millo-
nes de personas en todo el mundo estéan in-
fectadas con el bacilo de la TB, aunque sélo
una de cada diez infecciones latentes pro-
gresa a enfermedad activa. Si la enferme-
dad no se trata, cada paciente con TB pul-
monar activa transmitiré la enfermedad a
un promedio de otras 10 a 15 personas.

La TB se ha podido curar gracias al de-
sarrollo de antibiéticos. El tratamiento re-
quiere aproximadamente 6-8 meses, y la
adherencia es crucial para conseguir la cu-
racion. Si el paciente finaliza el tratamiento
prematuramente o sélo lo completa par-
cialmente, existe un elevado riesgo de reci-
diva de la enfermedad y de que el paciente
acabe muriendo por su causa.

Una enfermedad relacionada con la
pobreza y las malas condiciones higié-
nico ambientales.

La TB es una enfermedad relacionada
con la pobreza. Es en los paises en vias de
desarrollo donde se producen la mayor
parte de las muertes por TB. La malnutri-
cién, la escasa higiene y el SIDA contribu-
yen a la rapida diseminacién de la enfer-
medad. Segln la OMS, el 349% de los nue-
vos casos de TB aparecieron en el Sudeste
asiatico, la incidencia més alta en términos
absolutos. En términos relativos —es decir,
por 100.000 personas- la tasa de infeccién
del continente africano es casi el doble que
la del Sudeste asiatico (350 casos por
100.000 personas). La OMS estima que en
el afio 2005 se produjeron 8,8 millones de
nuevos casos, de los cuales 7,4 millones
fueron en Asia y Africa subsahariana.




La mayoria de los paises en vias de de-
sarrollo carecen del personal y los medios
para luchar contra la tuberculosis.

También en los paises desarrollados

En Europa, principalmente en los paises
del este, la incidencia de la tuberculosis es
cada vez mayor y representa el 70% apro-
ximadamente de todos los casos. En toda
la regién, la presencia de la tuberculosis se
relaciona con frecuencia con factores so-
ciales, econémicos y con las migraciones.
En 2006, en Espafia, se produjeron alrede-
dor de 13.000 nuevos casos de tuberculo-
sis, incluyendo los casos diagnosticados en
personas de origen extranjero y residentes
en el pafs.

Lucha sin tregua contra la TB

La Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) ha anunciado recientemente planes
para mejorar el control en todo el mundo
de la tuberculosis a través del uso de me-
didas que incluyen mejores herramientas
de diagnéstico y una estricta vigilancia de
las poblaciones de alto riesgo para evitar la
diseminacion de la enfermedad y facilitar el
acceso al tratamiento.

Plan global STOP TB

En 2006, la OMS publicé el “Global Plan
to STOP TB 2006-15", un libro de ruta para
controlar la TB en la préxima década. Dan-
dose cuenta de su importancia, Novartis ex-
tendi6 este plan a especialistas en TB de
paises con una elevada tasa de TB. Ade-
mas, los expertos en TB analizaron los re-
tos que tienen planteados los paises con al-
tas tasas de TB, como la coinfeccién por
VIH y la TB farmaco-resistente y su impacto
en el plan global para detener la TB.

El Departamento STOP TB de la OMS
junto con las oficinas regionales y de cada
pafs de la OMS desarrollan politicas y es-
trategias; apoyan los esfuerzos de los Esta-
dos miembros de la OMS; miden el pro-
greso hacia los objetivos marcados y valo-
ran el rendimiento de los programas nacio-
nales contra la TB, su financiacién e im-
pacto; promueven la investigacién, y facili-
tan colaboracién, asesoramiento y comuni-
cacion.

La colaboracién STOP TB es una red de
700 proveedores,—a la cual pertenece No-
vartis—, que funciona con un equipo coordi-
nador y siete grupos de trabajo: asesora-
miento, comunicacién y movilizacién social,
expansién de DOTS (una estrategia de con-
trol de enfermedades), TB resistente (MDR-
TB), coinfeccién TB/VIH, nuevos farmacos,
nuevos instrumentos diagnésticos y nuevas
vacunas.



Si el Plan STOP TB puede implementarse
en su totalidad, se salvaran 14 millones de
vidas y se trataran a 50 millones de perso-
nas

La declaracion de Berlin

El 22 de octubre de 2007, la OMS orga-
nizé una reunién de los Ministros de Sani-
dad de los Estados Miembros de la regién
europea y los colaboradores de alto nivel
para discutir y analizar la situacién de la TB
en Europa y determinar las acciones nece-
sarias para alinear las actividades de con-
trol de la TB con el Plan Global STOP TB

2006. La reunién ministerial redacté un do-

cumento, “La declaracién de Berlin sobre

Tuberculosis”, que subraya el plan de ac-

cién para reforzar el control de la TB en Eu-

ropa.

La Declaraciéon de Berlin admite que:

* Muchos paises europeos carecen de re-
cursos humanos competentes y moti-
vados.

» Existe una elevada proporcién de fraca-
sos del tratamiento debido a una escasa
implementacién de las estrategias de

control de la TB aceptadas universal-
mente.

« La mala adherencia a las estrategias de
control de la TB ha generado elevados ni-
veles de TB multirresistente (MDR-TB) —
que no responde a los farmacos de pri-
mera linea habituales— y TB extremada-
mente resistente (XDR-TB), resistente a
fa&rmacos habituales de primera y de se-

gunda linea.
Asimismo, la Declaracién de Berlin advierte
que:

» Debe hacerse especial hincapié en el con-
trol de la TB en grupos de alto riesgo
como poblaciones inmigrantes y otros
grupos especialmente vulnerables, asf
como en la TB MDR/XDR y en la coinfec-
cién con VIH.

» La prevencioén, incluyendo el control de la
infeccién, es un factor clave en el control
de la TB.

» Debe promoverse el acceso universal a las
estrategias de control de la TB, impli-
cando a todas las partes del sector sani-
tario, tanto proveedores publicos como
privados.



Sandoz - Novartis: compromiso en el
control global de la TB

Sandoz, una compania de Novartis, es lider
mundial en formulaciones antituberculosas.
Sandoz es un importante proveedor de
medicamentos genéricos y proporciona los
farmacos antituberculosos de primera linea por
medio de la OMS y la campafa STOP TB.

El grupo Novartis continta invirtiendo La Novartis Foundation for Sustainable
en investigacién de fa&rmacos contra la TB  Development esta trabajando en una nueva
en el Novartis Institute for Tropical Disea- estrategia de tratamiento de la TB en Tan-
ses en Singapur (NITD). zania, con el fin de mejorar el acceso a los
medicamentos para la TB en las comuni-
dades mas afectadas de este pais.




Una nueva estrategia
en Tanzania

Aunque en Tanzania se dispone de me-
dicamentos que los pacientes pueden ob-
tener gratuitamente, la TB es aun una de
las principales causas de muerte en este
pafs africano. Sén alin demasiados los pa-
cientes que no se adhieren al tratamiento o
retrasan su comienzo. Para facilitar un me-
jor acceso al tratamiento de la TB, la No-
vartis Foundation for Sustainable Develop-
ment, en cooperacién con la Tanzanian Na-
tional Tuberculosis Program ha desarro-
Ilado una estrategia innovadora.

La pobreza generalizada de la pobla-
cién y la diseminacién del VIH/SIDA han
contribuido al masivo aumento de casos de
TB detectado en los dltimos afios en Tan-
zania (64.200 casos en 2005 frente a
11.753 en 1983). Se estima que el 40-509%,
de la poblacién infectada por el VIH en Tan-
zania podria desarrollar TB, que es la
causa méas frecuente de muerte entre los
pacientes con SIDA.

Tratamiento mas sencillo y bajo super-
vision

La adherencia al tratamiento es impor-
tante para curar a los pacientes con TB, con
el fin de evitar el desarrollo de resistencias
a farmacos y reducir la diseminacién de la
infeccién. A principios de 2006, el nacio-
nal TB Programme introdujo un nuevo régi-
men de tratamiento, que reducia la dura-
cion del mismo de 8 a 6 meses. Los nuevos
medicamentos, unas tabletas compuestas
por una combinacién de farmacos en dosis
fijas, son distribuidos por la OMS como
parte de una donacién de Novartis que se
prolongara durante cinco afios. La nueva
formulacién de estos medicamentos tiene
la ventaja de proporcionar a los pacientes
varios farmacos al mismo tiempo, evitando
la monoterapia y reduciendo asf el riesgo
de desarrollo de resistencias. Ademas, fa-
cilitan la logfstica.

El programa contra la TB en Tanzania si-
gue la linea de la estrategia recomendada
por la OMS y conocida como DOTS por sus
siglas en inglés (directly observed treat-
ment —tratamiento directamente supervi-
sado-)-. Esta estrategia se basa en que los
medicamentos deben tomarse Unicamente
bajo supervision del equipo médico. Sin
embargo, debido a los largos tiempos de
desplazamiento, la falta de transporte o la
pérdida de recursos, este requisito es para
muchos pacientes dificil de cumplir.



El concepto de tratamiento centrado en el
paciente

Basédndose en estas carencias de los
pafses en vias de desarrollo, la Novartis
Foundation y sus socios desarrollaron el
concepto de tratamiento centrado en el pa-
ciente. Este concepto ofrece a los pacientes
la posibilidad de elegir dénde quieren ser
tratados: en casa o en un centro sanitario.
Si eligen el tratamiento domiciliario, el pa-
ciente debe nombrar un supervisor —que
puede ser un vecino, un trabajador sanita-
rio o un miembro de la familia— que seréa
quien le facilite la medicacién y supervise
su administracion. Una revisiéon semanal en
el centro de salud completa la pauta de tra-
tamiento. El estudio que se llevé a cabo
para desarrollar este concepto mostré que
el 809% de los pacientes se sintieron satis-
fechos o muy satisfechos con este sistema,
y sélo una pequefia proporcién de pacientes
prefirieron el sistema tradicional y conside-
raron necesario el contacto diario con el
servicio sanitario.

Desde abril de 2006, el tratamiento cen-
trado en el paciente ha sido implementado
en tres distritos piloto en Tanzania —uno en
una zona urbanay dos en zonas rurales. La
monitorizacién estrecha de esta nueva es-
trategia es importante para garantizar que
los pacientes del centro de salud sean ade-
cuadamente informados y que se registren
correctamente los datos. Los primeros re-
sultados muestran que la tasa de éxito del
tratamiento Ilevado a cabo con esta estra-
tegia mejoré del 69,7% al 76,9% en com-
paracién con aflos anteriores a la introduc-
cién del tratamiento centrado en el pa-
ciente.



Concienciacion de la poblacién

La Novartis Foundation apoya una cam-
pafia de marketing social sobre la TB. La
campafa se dirige a aumentar la concien-
ciacién sobre la TB y aumentar la demanda
de servicios para la TB en la poblacién afec-
tada. Los principales mensajes de esta
campafia son que la tuberculosis es cura-
ble, que se dispone de nuevos medicamen-
tos para su tratamiento y que estos medi-
camentos se proporcionan gratuitamente.
Se urge a acudir a su centro sanitario mas
cercano a quien tenga tos que persiste mas
de dos semanas. Folletos informativos,
anuncios y reportajes en radio y televisién y
diversos eventos estéan siendo los medios
utilizados para llevar esta informacién a
toda la poblacién. El objetivo es conseguir
un cambio en la forma en que la poblacion
se enfrenta a la TB. Las personas que la pa-
decen son ahora alentadas por las perso-
nas de su entorno a iniciar tratamiento y se-
guirlo hasta el final.

El modelo desarrollado en Tanzania de-
beria ser aplicado en otros paises. La No-
vartis Foundation espera que la estrategia
de tratamiento centrado en el paciente me-
jore el acceso y la adherencia al tratamiento
de la TB, de manera que el niumero de ca-
sos no detectados -y por tanto el riesgo de
transmisién de la infecciéon— se reduzcan.




Foros anuales internacionales de expertos en TB

Por cuatro afio consecutivo, se viene organizando un simposio internacional al que acu-
den expertos de reconocido prestigio provenientes de mas de doce paises para debatir
aspectos esenciales relacionados con el control y erradicacion de la tuberculosis. En su
cuarta edicién, en junio de 2008, el simposio se celebré en Barcelona, siendo ésta la pri-
mera vez que el evento tenfa lugar en Europa.

Los expertos reconocen que el control de la tuberculosis y los esfuerzos encaminados
a su eliminacién no estan siendo todo lo efectivos que serfa de esperar, y la implementa-
cién de las estrategias de control de la tuberculosis aceptadas internacionalmente es aln
escasa. Es necesario, por tanto, utilizar las herramientas de diagnéstico actualmente dis-
ponibles, realizar un estrecho control de las poblaciones de riesgo, y tratar a los individuos
infectados lo méas precozmente posible y siguiendo las recomendaciones de las guias de
practica clinica.

El simposio ofrece a todos los participantes una gran oportunidad de interactuar e in-
tercambiar puntos de visto sobre el manejo de la TB. “En problemas como el control de
la TB, si se buscan frutos faciles o rapidos de conseguir, no se atacan los problemas rea-
les”, aseguré el Prof. Klaus Leisinger, presidente de la Novartis Foundation for Sustaina-
ble Development. “Y silo que se quiere es lograr un impacto duradero, es imprescindible
atacar los problemas reales. Por eso, en Novartis no sélo proporcionamos gratuitamente
los fArmacos contra la TB, sino que nos esforzamos por implementar estrategias que ga-
ranticen el cumplimiento del tratamiento. Esta es la parte més dificil, pero sélo asf se lo-
graré una reduccion real y efectiva de la tasa de TB en el mundo.”



Instituto Novartis de
Enfermedades
Tropicales

Novartis fue pionera en disponer de un
Instituto Novartis de enfermedades tropi-
cales (NITD, Novartis Institute for Tropical
Diseases), establecido en Singapur en
2003. EI NITD colabora con investigadores
locales e internacionales - asi como con
otros centros de investigaciéon de Novartis -
para el desarrollo de medicamentos que
permitan combatir enfermedades de rapida
propagacion, como el Dengue, la malaria 'y
la tuberculosis. Todos los tratamientos des-
cubiertos en el NITD seréan puestos gratui-
tamente a disposicién de los pacientes sin
recursos econémicos.

En 2007, el NITD lanz6 una iniciativa y
una nueva colaboracién para la investiga-
cién clinica en Indonesia que permitira re-
forzar mas sus capacidades de investiga-
cion traslacional en el campo de la tuber-
culosis, la fiebre del dengue y la malaria.

Fundacién Novartis
para el Desarrollo

Sostenible (NFSD, en
sus siglas en inglés)

Desde hace mas de 25 afios, la NFSD
(Novartis Foundation for Sustainable Deve-
lopment / Fundacién Novartis para el De-
sarrollo Sostenible) es una de las principa-
les organizaciones del sector privado para
el desarrollo internacional y uno de los Ii-
deres en cooperacién innovadora al des-
arrollo relacionado con la actividad. Creada
por Novartis AG, actia con independencia
de los intereses econémicos de la compa-
fifa.

El civismo empresarial
es parte integral de la
estrategia de compania

Segln Klaus M. Leisinger, presidente y di-
rector ejecutivo de la Fundacién Novartis para
el Desarrollo Sostenible, “Las compafiias
multinacionales que operan en todos los pa-
ises en vias de desarrollo han de aceptar una
responsabilidad social, econémica y me-
dioambiental més amplia y mas profunda.
Una comprensién moderna del Civismo Em-
presarial requiere que las compafifas sean ac-
tivas y no reactivas, por ejemplo, en materias
de salud bésicas. Con este espiritu, las com-
pafifas deben adoptar un papel constructivo
para hallar soluciones a los problemas de po-
breza del mundo méas alla de sus actividades
comerciales normales."

Aunque los aspectos fundamentales de
la provisién de asistencia sanitaria se ba-
san en el apoyo de los gobiernos y de las
agencias intergubernamentales, Novartis
participa siempre que le es posible en la
mejora del acceso de los pacientes a sus
medicamentos, colaborando activamente
en programas que intentan mejorar la cali-
dad de vida de las personas.

El civismo empresarial forma parte in-
tegral de la estrategia de Novartis y es un
elemento clave de nuestro éxito. Nos dedi-
camos a mejorar de manera constante el
acceso a los medicamentos existentes, a la
vez que continuamos investigando nuevos
tratamientos para ayudar a las personas
que sufren alguna enfermedad .

Las iniciativas de Novartis alcanzan cada
aflo a millones de pacientes en todo el
mundo. Estos programas se apoyan en un
compromiso que se articula alrededor de
cuatro pilares: los pacientes, nuestra ética
profesional, nuestros empleados y comuni-
dades, y el cuidado del medio ambiente.

Novartis, innovacion responsable para ti.



Para mas informacion:

www.novartis.es
Tel. +34 93 306 42 00

® 2008 Novartis Farmacéutica, S.A. Todos los derechos reservados.
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