Anuncio de la convocatoria para la presentacién de propuestas

Resumen

Unitaid se complace en anunciar una convocatoria para la presentacion de propuestas en la
siguiente area de intervencion: Agilizar el impacto de las tecnologias de accion prolongada
en los paises de ingresos medios y bajos.

La convocatoria se propone agilizar la transformacion de medicamentos existentes en
productos de accidon prolongada. En concreto, medicamentos para tratar y prevenir la
tuberculosis, la malaria y la infeccién por VIH junto con sus infecciones y enfermedades
concomitantes.

A efectos de esta convocatoria, Unitaid se refiere a los ‘productos de accién prolongada’ como
aquellos que permiten la liberacién mantenida de un farmaco, de forma que se absorba
lentamente y su efecto perdure durante periodos largos (durante mas de una semana para
los productos orales y mas de un mes para los inyectables y otros elementos como implantes,
parches y anillos). Las convocatorias deberdn exponer el impacto que pasar de las
formulaciones orales diarias a productos de accién prolongada tendrd para la salud publica,
puesto que ello variard en funcidn de la enfermedad y la indicacion.

Contexto

Disponemos de medicamentos seguros y eficaces para prevenir y tratar la mayoria de las
enfermedades importantes, pero la falta de adherencia al tratamiento puede comprometer
su eficacia. Cuando un paciente no completa un tratamiento, su evolucidn clinica puede
empeorar. La interrupcion también puede conllevar una mayor mortalidad, la trasmision de
patégenos y el aumento de las resistencias a antimicrobianos y antiviricos. El analisis de los
programas publicos de prevencién y tratamiento de la infeccién por VIH, paludismo y
tuberculosis muestra que hay grandes disparidades en las tasas de adherencia a los
tratamientos, sobre todo entre diferentes grupos de poblacidn y distintas regiones.>*3*%>

A dia de hoy, la mayor parte de los tratamientos farmacolégicos requieren tomar
comprimidos orales a diario. Entre los motivos de la falta de adherencia al tratamiento estan
el exceso de comprimidos y duracion de los tratamientos (por ejemplo, la terapia
antirretroviral y la fase de mantenimiento del tratamiento de la tuberculosis
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farmacosensible). Otras razones son la estigmatizacion (por ejemplo, asociada al tratamiento
de la tuberculosis o a la prevencion y tratamiento de la infeccion por VIH) ; la falta de acceso
a la atencién sanitaria, que padecen grupos como los usuarios de drogas inyectables que han
contraido la hepatitis C; asi como los problemas relacionados con el suministro y los
programas. Ademads, muchas personas que no presentan sintomas interrumpen su
tratamiento (por ejemplo, la profilaxis antipaludica y antituberculosa, la profilaxis previa a la
exposicién al VIH y el tratamiento antirretroviral).

Los productos de accién prolongada han revolucionado campos como el de la esquizofrenia 'y
la anticoncepcién, y podrian cambiar drdsticamente la respuesta a enfermedades
importantes que afectan los paises de ingresos medios y bajos.

Aunque todavia no han sido autorizados, en consultas a gran escala®y estudios generales”8°
se ha observado que hay varios productos de accidén prolongada en distintas etapas de
desarrollo. Dichos medicamentos podrian transformar por completo el manejo de la
tuberculosis, el paludismo, asi como la infeccién por el VIH y sus infecciones y enfermedades
concomitantes, entre otras.

Sin embargo, es muy probable que el uso de estas nuevas tecnologias se retrase
considerablemente en los paises de ingresos medios y bajos si no se adoptan medidas. Por
ello, Unitaid quiere apoyar intervenciones que agilicen el desarrollo de soluciones de acciéon
prolongada —soluciones que puedan suponer importantes avances para la salud publica
mundial.

Ambito de la convocatoria

En esta convocatoria, Unitaid solicita que se presenten propuestas de desarrollo de productos
de accién prolongada para tratar y/o prevenir enfermedades que afectan a paises de
ingresos medios y bajos —en especial la infeccion por el VIH y sus infecciones vy
enfermedades concomitantes, la tuberculosis y el paludismo— y que consideren, de forma
general, la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos. Las convocatorias deben constar
de los siguientes elementos:

e La transformacidon de medicamentos de referencia importantes en productos de
accion prolongada;

Y

o el favorecimiento de la comercializacion de los productos resultantes, a fin de
facilitar su utilizacion a la escala necesaria en paises de ingresos medios y bajos. Se
tendran en cuenta: una capacidad de produccidn suficiente y con control de calidad,
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la estrategia normativa para los paises de ingresos medios y bajos, y las estrategias de
homologaciony de establecimiento de precios que faciliten su introduccién y el acceso
generalizado en estos paises.

En las candidaturas se debera demostrar claramente que la propuesta cumple los objetivos
expuestos con anterioridad; que resulta rentable y permite alcanzar la repercusién esperada,
y que es complementaria a proyectos similares en la misma esfera.

Se invita a los solicitantes a presentar productos que se puedan introducir en el mercado
en un plazo de 3 a 5 aiios (es decir, los productos deberan cumplir los requisitos de
adquisicion por las principales organizaciones financiadoras y los paises pertinentes en cada
caso, y se debera demostrar una capacidad de suministro para satisfacer suficientemente la
demanda al final de este periodo).

Temas que no se ajustan a la convocatoria: a) las propuestas dedicadas al desarrollo de
productos de accién prolongada de nuevos principios activos o de nuevas indicaciones para
farmacos autorizados que obliguen a realizar un desarrollo clinico completo antes de su
presentacion para obtener la homologacién para comercializacidn; b) las propuestas que
incluyan el trabajo en los paises para actividades de ampliacién de escala.

Se valoraran especialmente las propuestas que incluyan mds de un producto, cuyas
inversiones abarquen mas de una categoria de productos y que contemplen alianzas, incluso
con la industria. En la propuesta de gestidn del proyecto se debera tener en cuenta la
integracién de un consejo consultivo cientifico.

PROCESO PARA LA PRESENTACION DE LAS PROPUESTAS

Nota: en caso de ser seleccionados, los solicitantes deberdn acudir a la sede de Unitaid en
Ginebra para celebrar una reunion inicial, entre el 22 el 31 de julio (la fecha exacta se
confirmard mds adelante). Ademds, deberdn prever el personal suficiente para presentar un
primer borrador del plan de proyecto a principios de septiembre.

Para elaborar la propuesta, se pueden consultar los siguientes recursos:

e respuestas a preguntas frecuentes sobre cémo preparar propuestas (este documento
se actualiza periddicamente). Pulse aqui;

e lajustificacién preliminar de Unitaid para trabajar en esta area de intervencién, que
puede consultarse aqui.

Unitaid realiza intervenciones de mercado de salud global para lograr resultados en la salud
publica mundiales. En las propuestas se deberd demostrar claramente que los enfoques
propuestos son innovadores y sostenibles y que su uso puede solucionar problemas
esenciales de salud publica.

Los solicitantes deberan exponer con claridad las hipétesis que sustentan su propuesta y
subrayar los principales riesgos u otros factores que puedan afectar a la obtencion de
resultados. Por ultimo, se espera que las propuestas definan una via sencilla, clara y concreta
hacia el logro de resultados.



El organismo de ejecucion propuesto debera demostrar su capacidad y su experiencia previa
en ejecucion de proyectos de esta naturaleza, en particular la capacidad para consultar a
grupos clave de la sociedad civil, responder a sus dudas y problemas y lograr su aceptacion
en todas las etapas descritas en la propuesta.

Unitaid estudiara todas las candidaturas que se le envien, pero se reserva el derecho de no
financiar todas las esferas escritas en la presente solicitud para la presentaciéon de
candidaturas. Asimismo, se podran asignar fondos a mas de un candidato.

Fechas importantes:

Para presentar una propuesta se debe cumplimentar el [formulario de intencién de
presentacion de propuesta (ISP) DOC, 30 KB] y enviarlo a proposalsUnitaid@who.int hasta el
4 de marzo de 2019.

La fecha limite para la recepcion de las propuestas completas es el 23 de abril de 2019 a
las 12.00 del mediodia, horario de Ginebra (Suiza). Las solicitudes recibidas después de esa
fecha limite no se tendran en cuenta.

Nota: las propuestas se consideraran presentadas cuando el solicitante haya recibido un
correo electrénico de confirmacién de recepcidon remitido desde Unitaid.

Las propuestas, con todos sus anexos, deberdn remitirse en formato electronico a
proposalsUnitaid@who.int. Las propuestas completas deberdn constar de los siguientes
documentos:

e Formulario de propuesta.

¢ Anexo 1: Marco ldgico [plantilla].

e Anexo 2: Grafico de plazos en un diagrama de Gantt [sin plantilla].

¢ Anexo 3: Presupuesto desglosado [sin plantilla].

¢ Anexo 4: Datos institucionales y C.V. de los principales miembros del equipo [sin plantilla].

e Anexo 5: Cartas de apoyo (opcionales) [sin plantilla].

¢ Anexo 6: Declaracién de intereses pertinentes [plantilla].

e Anexo 7: Politicas aplicables medioambientales, en materia de principios éticos y
contra la discriminacién [plantilla].

¢ Anexo 8: Declaracion relativa a las entidades vinculadas al tabaco y las armas [plantilla].

e QOrientaciones para evaluar el impacto.

e Orientaciones financieras para beneficiarios de subvenciones de Unitaid.

Tenga en cuenta que nuestro sistema de correo electronico acepta mensajes de 8 MB como
maximo. A partir de ese tamafio conviene dividir los documentos adjuntos en varios
mensajes.

Unitaid estudiarad individualmente todas las propuestas y las posibles consultas que se le
formulen: aunque presente su solicitud el dia anterior a la fecha limite, recibird una respuesta
informandole de si estd completa. Asimismo, se responderd a todas consultas durante el



proceso de examen de la solicitud. Envie sus consultas al responsable de las solicitudes de
subvencidn, a proposalsUnitaid@who.int

Encontrard mas informacién en el documento sobre el proceso de presentacién de
propuestas a Unitaid.



