Ejemplos de impactos digitales
Medicamento para el tratamiento del Chagas

Fundacion Mundo Sano y Grupo Insud
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Aprueban un farmaco para el tratamiento de
nifios con Chagas

Se trata del benznidazol del Grupo Chemo, el primer medicamento con el visto bueno de la
Administracion de Alimentos y Farmacos de Estados Unidos, producido por una empresa argentina.

La Administracion de Alimentos y
Farmacos de Estados Unidos (FDA, por sus
siglas en inglés) aprobo la solicitud de
nuevo farmaco para el benznidazol del
Grupo Chemo, el primer medicamento con
el visto bueno de la autoridad
estadounidense para tratar la enfermedad
de Chagas, informaron hoy los argentinos
Fundacién Mundo Sano, el Grupo Insud y
Laboratorios Elea.

Datos y cifras

*Se calcula que en el mundo hay entre 6y 7
millones de personas infectadas

por Trypanosoma cruzi, el parasito causante
de |a enfermedad de Chagas, la mayoria de
ellas en América Latina.

*La transmisién vectorial se produce en las
Américas. Los vectores son insectos de la
subfamilia Triatominae (chinches) portadores
del parasito causante de la

enfermedad: Trypanosoma cruzi.

El benznidazol es un medicamento esencial para el tratamiento del Chagas, una peligrosa
enfermedad parasitaria que afecta a un estimado de 6 a 8 millones de personas en el
mundo, segun la Organizacion Mundial de la Salud. La resolucion de la FDA otorga la

*La infeccién por Trypanosoma cruzi se
puede curar si el tratamiento se administra al
poco tiempo de producirse la infeccién.

aprobacion para el uso de benznidazol en nifios de 2 a 12 afios de edad, y se continuara En la fase crénica de la enfermedad, un
trabajando en colaboracion con la agencia sanitaria de ese pais para expandir la indicacion, tratamiento antiparasitario puede frenar o
ir la pr i6 r z
agregaron. prevenir la progresién de la enfermedad
*Hasta un 30% de los enfermos cronicos
"La historia de este logro comienza en la Argentina, hace varios afios atras, cuando el presentan alteraciones cardiacas y hasta un
Ministerio de Salud decidi6 poner el Chagas en agenda. A inicios del 2011, cuando como 10% padecen alteraciones digestivas,
. & R z P neurolégicas o combinadas. Todas estas
consecuencia de que la Argentina y el mundo ya no dispondrian de medicamentos para g ; -
2 » A X X s . manifestaciones pueden requerir un
tratar la enfermedad, el Ministerio de Salud convocé a la industria farmacéutica para pedir tratamiento especifico.

que se ocuparan de producir el medicamento", indicé un comunicado conjunto de la
Fundacién Mundo Sano, el Grupo Insud y Elea *El control vectorial es el método mas dtil

para prevenir la enfermedad de Chagas en

AenArica | atine
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Un medicamento argentino contra Chagas, el primero en ser aprobado por
EEUU

Busnas Aves, 31 3go (EFE).- El Benznidazal, de los labaratorios Chema, se ha convertido en el
primer medicamenta contra la enfermedad de Chagas en ser aprobaca par EEUU, informé hoy ef
Grupa argentina Inzud, af que pertenece Chemo.

E] Chagas es una grave enfermedad que afecta principalmente al corazén y af tubo digestivo,
causada por el pardsito Trypanosoma Cnuai, transmitide por un insecta.

De fos cercs de & millones de personas que sufren esta patoiogla, 1,5 viven en Argentina. La ma-
yoria de &= personas que na son tratacas no tienen sintomas hasts muchos afics despods v a ve-
ces fallecen por problemas cardiovascutares o de forma sdbita.

L aprobacidn de este medicamento por parte de i3 Administradidn de Alimentos y Férmacos de

EEUU (FDA), que 52 procujo el pasado martes, significa un avanc
esta enfermecad, segun Insud

Inicaimente, |a resolucidn de & FDA otorgs fa aprobacin pars el uso de Benznikiazol en EEUU en
nifics de 2 3 12 afios, pero se continuard trabajando para expandir [ Incicacién 3 atros grupes de
pobiscién.

L2 hastoria de este logro comenzt en [a Argentina a inicios de 2011, cuanda & Ministeria de Salud
convoch a |a incustria farmacéutics para que procujera un medicamento capaz de combatir el
Chagas.

Fue entonces cuanda & Fundacién Mundo Sano, que preside |3 doctara Silvia Gold, asumié el
riesgo y la responsabiidad de concretar, en un tiempo récard, fa fabricacién de Benznikdazol baga
normas de Buenas Practicas de Manufactura (GMP, por sus siglas en inglés), para que &l mecica-
mesnto estuviers dispanible.

Maprimed, la planta quimica del grupo Roemmers y de Insud, y Quimica Sintética, planta guimica
en Expada, también ce Insud, colaboranon con & produccidn ded principto activa, mientras que las
iaboratorios Eles e encargarcn de k2 fabricacidn dal medicamento.

Los datos dinicos fueron aportes de los médicas argentinos referentas en Chagas y se sumd el
compromiso de |a autoricad sanitaria local {ANMAT) para acelerar &f procedimiento de aproba-
abn.

£l Berznidazol fue sprobado en febrero de 2012 y en marze se entreg6 ol primer lote al Ministerio
de Sakud y 3 Munde Sano. £n 2013, & Organizacién Mundial de la Salud incorpord el Senznidazol
al Listado de Medicamentos Esenclales.

Actusimente, ase tratamients cuents con registro en Argentina, Eclivie, Paraguay, Chile, Hondu-
ras, Guatemala y México y fue autarizado a distribuirse por las agencias sanftarias en Espafia,
Italla, Sulza, Australla y Canacd. Ademds, 3 trovés del Fondo Estratégico ce la Organizacédn Pan-
americana de i Salud, se ha enviaco 2 Venezuels, Bolivia, Colombia y Panamd.

A paetir de 3 cefinicién de la enfermedad de Chagas como problema de salud piiblica dentro de
EEUU, Chemo en colaboescién con Laboratarios Elea, decidid, 3 fines del 2013, comenzar a elshe-
rar & comprimida en Espafia e Iniclar ef proceso de registro en i FDA.

Antes de la aprobacién por &2 FDA ded nuevo firmaco, la terapia estaba disponible 2 través de los
Centros para ef Cantrol y ks Prevencidn de Enfermedades (CDC), pera no contaba con & aproba-
ci6n ce la FDA.

Chemo desempefid un papel ceterminante en el registro ded Benznicazal en k= FDA, en estrecha
colaboraciin can su divisiin farmacéutica Exeltis, con sede en Estadas Unicos, que fabricars of
firmaco en ese pais

Fara ello contd can la colaboracion de su aliado en responsabilidad sockal empresarial, ia Funca-
cién Munco Sano, y ol apayo de & Iniclativa Medicamentos para Enfermedades Olvidadas (DNDI),
arganizacién zin fines de lucro focalizads en el desarrolio de frmacos.

DND! apoyd el registro en EEUU mediantz el aporte de conacimientas técnicos sabre el firmaca y
el Intescambio de catos de ensayos clinices dirgidos por esta organizackn

Sivia Gold resaltd que | aprobacidn constfuye un gran paso acelante en las esfuerzas para de-
rribar f2s barreras al tratamiento contra la enfermedac de Chagas y asagund gue ha sido pasitle
"gracias 2 los mécicos que luchan par los pacientes cada dia, y a los iInvestigadores y los expertos
que trabajan ciligentemente para ampliar el conacimienta y la comprensidn de esta compleja en-
fermecad”. EFE
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La FDA aprobé por primera vez un farmaco contra el
Chagas y lo produce una empresa argentina
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Un medicamento argentino que aprobo hoy la
FDA cambia el paradigma contra el Mal de
Chagas en nifos

£ benznidazol es &l primer medicamento en ser aprobado en los Estados Unidos para tratar Is enfermedad que afecta 3 ocho millones de
personas en el mundo, de las cusles 1,5 millones viven en la Argentina. La historia de una innovacién cientifica que nacié en el pais

3 Comparti en Facebook W Compariren Titer

Ls mayor potencia que contiene un férmaco en su interior sdemas de horas y horas de.
investigacidn, puro per y i s
vida comin de las personas.

Asi se postula &l nuevo férmaco benznidazol que este jueves fue aprobada su solicitud de
existencia y circulacidn por is Administracion de Alimentos y Farmacos de los Estados
Unidos (FDA, por sus siglas en ingiés) y que participaron en su producccion Grupo Chemo,
Fundacién Mundo Sano y Grupo Insud.

bado por Iz FDA para tratar hagas
que afects 3 cerca de ocho millones de pe | mundo -de acuerdo  ciras de la
Organizacién Mundial de 12 Salud-, de las cusles 1.5 son hatitantes de I3 Argentina. ¥ uno de
los aspecto més auspiciosos de Ia resolucién de Iz FDA fue conceder la autorizacién para ef
us0 de benznidzol en nifios de 2.3 12 aios de edzd.

L2 enfermedad tiene cardcter de grave: influye en el corazén y ol tubo digestivo 3 travis del
parisito Trypanosoma Cruzitransmitido por un insecto. Se calcula que menos del 1% recibe
tratamiento. La afeccién i ios: las fallecer
por problemss cardiovasculares o de forma sibita. De hecho, la Coslicién Global de I3
Enfermedad de Chagas denuncia que al itmo actual se tardarian 300 afos en abordara
‘aquelas personas que necesian tratamisnto.

sde2a

Promete profundizar 2l trabajo con I3 agencia sanitaria de los Estados Unidos para expandr la
indicacién. E1 dictamen aspira generar un cambio de paradigma, un avance decisivo en 3
lucha contra la enfermadad. Proporcion, a la vez. una exposicidn y concientizacidn que el Mal
de Chagas carece.

Sagin I3 OMS, es una de las 17 enfermedades ohvidadas y desatendidas del plansta. y son
i Isd bragan por derribar d
‘existentes: la falts de acceso 3 diagnéstico y tratamiento de las personas que [a sufren.

El gen del avance contra la enfermedad se crid en la Argentina. Enlos albores de 2011, &l
Ministerio de Salud convocs a la industria farmacéutica para que produjera un medicamento
capaz de combatir ¢ Chagas, luego de que se acabaran los medicamentos que la trataban. L
6 d 2l &dica mundial inspird el ¥
responsabiidad de s Fundscién Mundo Sano de concretar. en tiempo récord, Ia fabricacidn de
benznidazol bajo normas de Buenas Prcticas de Manufactura (GMP, por sus sigias en ingés)

paragq P

Sivia Gold, fisniropa y bioquimica argenira, 4 1 formulacicn del medcamenta

Silvia Gold, Presidante de Mundo Sano. filintropa y bioguimica argentin que dedicd su vida
profesional a exponer 3 naturaleza del Mal de Chagas, exigia: “Exdsten motivos para ser

optimistas: hoy izadas. con el
disponible y con mejores cond d | Sin embargo, en Arg hoy
mas de un milén y medio de. fectad: Ia i
‘accade ni 3l diagndstios i 3l trstamiento. Hay que poner 2l foco en &l mensaje a Is poblacisn

| diagndstico de 1a hagas no debe ser sino un camino al

tratamiento. E] ciudadano tiens que conocer su derecho’”

Hoy festeja: “Es un gran paso adelante en nuestros esfuerzos para dermibar Ias barreras al
ratamiento contra 1a enfermedad de Chagas. Esto es posible gracias a los médicos que luchan

por 3d3 dia, y 2 k los expartos
para ampliar jento y & i Es un priviiegio
celebrar este hito junto 3 una comunidad spasionsda y dedicada. Nuestra labor no ha

i trabajando de forma atransformar a

.y
vida de las personas que sufren i enfermedad de Chagas™

E1grupo INSUD reaiizs la produccidn del principio activo, mientras que &l Laboratorio Elea se
6 3 Fueron cruciales k da datos clinicos d
fos médicos argentinos referentes en Ia enfermedad. £l benznidazol fue aprobado en febrero
92 2012y en marzo &l Ministerio de Salud y Mundo Sano recibieron &l primer lote del
medicamento. Un ao después, Is OMS ko incorpord 3l Listado de Medicamentos Esenciles




Un medicamento argentino contra el Chagas, el primero
en ser aprobado por EEUU

Se otorgd la aprobacion para el uso de benznidazol en chicos de 2 a 12 afios.

La Administracién de Alimentos y Farmacos de Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) aprobé |z solicitud de nuevo férmaco para el

b o d

I, el primer 110 con el visto bueno de |a autoridad estadounidense para tratar la enfermedad de Chagas.

El benznidazol es un medicamento esencial para el tratamiento del Chagas, una peligrosa enfermedad parasitaria que afecta a un estimado de
62 & millones de personas en el mundo, segin |a Organizacisn Mundial de | Salud. La resolucién de la FDA otorga Ia aprobacién para el uso
de benznidazol en nifios de 2 a 12 afios de edad, y se continuaré trabajando en colaboracién con la sgencia sanitaria de ese pais para expandir
Ia indicacién, agregaron.

Qué es el Chagas

Es una grave enfermedad que afecta principaimente al corazén y al tubo digestivo, causada por el pardsito Trypanosoma Cruzi, transmitido

por un insecto.

nbién | Mal de Chagas: la enfermedad que sufren un millon y medio de argentinos

De los cerca de 8 millones de personas que sufren esta patologia. 1.5 viven en Argentina. La mayoria de las personas que no son tratadas no
tienen sintomas hasta muchos afios después y a veces fallecen por problemas cardiovasculares o de forma sibita

Como fue el hallazgo cientifico argentino

La Fundacién Mundo Sano fue | que asumié el fiesgo y |a responsabilidad de concretar. en tiempo récord, la fabricacién de benznidazol bajo
normas de Buenas Practicas de Manufactura (GMP, por sus siglas en inglés), para que el medicamento estuviera disponible, informaron. ‘Es
un gran paso adelante en nuestros esfuerzos para derribar las barreras al tratamiento contra |z enfermedad de Chagas. Nuestra lzbor no ha
concluido aln, y continuaremos trabajando de forma conjunta para contribuir & transformar |z vida de las personas que sufren la enfermedad
de Chagas’, afirmé la doctora en bioquimica Silvia Gold, presidente de Mundo Sano.
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Aprueban el primer medicamento para tratar a nifos
que padecen la enfermedad de Chagas
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La Agencia Norteamericana del -
° Medicamento (FDA, por sus siglas en ]
. - - - Pedro Alonsa y Peter
nglas) ha aprobado la solicitud de nusvo Myle, premios
farmaco para &l benrnidazol del Grapo Fundaciin BEVA en
m Chemo. Se trata del primar medicamento Cooperacion
aprebade por 12 FDA para tratar la Cinco animales
enfermedad de Chagas. s=asesinoss y
aparentemente
inofensivas

Anteriormente, 13 terapia estaba

disponible a través de los Centros parz el Control ¥ 1a Prevencidn de
Enfermedades (CDC), pero no contaba con la aprobacion dela FDA.

Elbenzrnidazol es un medicamento esencial para &l tratamisnta dal
Chagas, una peligrosa enfermedad parasitaria que afecta a entre 6 ¥
8 millones de personas en el mundo, segin la Organiracidn
Mundial da la 5alud. En Estados Unidos, aproximadamenta goo.000
persooas viven con esta enfermedad. Solo en Sudamérica se estima que
la enfermedad afecta 2 unos 7 millones de personas. En Espaiia 2
calenla que hay unes 55.000 afectados.

«La aprobacion del benznidazol representa un hite importants en
EE.UU. ¥y una respuesta mundial para hacer frente 2 1z enfermedad de
Chagas», ha sefialade Niek Haggar, CEO del Grupe Chemo, quien
afirma que la compatiia se alegra de tener Iz oportunidad de satisfacer
esta necesidad médica y marcar 1a diferenciz en 1z vida de los pacientes
con Chagas.

«La resolucién de la FDA otorga la aprobacitn para el nse de
benznidazel en ninos de 2 2 22 afios de edad. Esperamaos continuar
nuestra foerte colaboracién con 13 FOA para expandir 1z indicacidns,
ha afiadide.

El Grupo Chemo desempend un papel determinante en el registre del
benznidazel con la FDA, en estrecha colaboracién con su divisidn
farmaceutica Exaltis con sede en Estados Unidos, su aliado en
responsabilidad social empresarial, la Fundacion Mundo Sane, ¥ el
apoye de una organizacion sin fines de lners focalizada en el desarrallo
de firmaces, la Iniciativa Medicamentos para Enfermedades Olvidadas
(DNDi, por sus siglas en inglés).

DND apoyd el registro en Estados Unidos mediante &l aporte de
congcimisntos tienicos sobra &l firmaco y el intarcambio da datos de
ensayos clinices dirigidos por esta organizacién. La aprobacion del
benznidazel contribuird zl accesa de este tratamiento médico ¥
permitira salvar las vidas de las personas que padecen la enfermedad
de Chagas.

Un «gran paso adelantes

«Es un gran paso adelante en nmestros esfuerzos para derribar las
barreras al tratamiento contra 1a enfermedad de Chagas. Esto es
posible gracias z los médicos que luchan por los pacientes cada dia, v a
los investigadores ¥ los axpertos que trabajan diligentementa para
ampliar el conocimiento y la comprension de esta compleja
enfermedad. Es un privilegio celebrar este hito junto a2 una
ecomunidad apasionada y dedieada. Muestra labor oo ha concluido
ain, y continuaremos trabajando de forma conjunta para contribuir a
transformar la wida delas personas que sufren la enfermedad de
Chagas», afirma la dectora Silvia Gold, presidentz de Mundo Sano.

De acuerde con los términos de 12 eolaboracion antrs Chemo, Munds
Sano ¥ DNDL, una parte importante de los ingresos derivades dela
venta fotura del voucher etorgado por la FDA (PRV, por sos siglas en
inglas) se destinara a mejorar el acceso zl tratamisnto para las
personas con la enfermedad de Chagas, ¥ 2 otras acciones en beneficie
da los pacientes.



EE.UU. aprobé6 un remedio argentino que en
tres meses cura el Chagas

Ese efecto se logra en nifios de entre 2 y 12 afios, la franja etaria para la que se obtuvo el
permiso. Se trata del benznidazol, del Grupo Chemo, que habia dejado de producirse
en 2011y dispard una alerta mundial con el dato de que habia desaparecido la cura
para la enfermedad.

La industria farmacedtica srgentina alcanzé esta semana un gran logro, con |a aprobacién,
por parte de la FDA (Admini ion de Ali yFa de los Estados Unidos) del

uso del benznidazol para el tratamiento del Chagas, una de las enfermedades
consideradas “desatendidas” o de ls pobreza.

El benznidazol es un medicamento esencial para el tratamiento del Chagas, una peligrosa
fe dad is que afects 3 un estimado de & a 8 millones de personas en el mundo,
segin la Organizacién Mundial de |a Salud. La resolucidn de la FDA otorga la aprobacién

para el uso de benznidazol en nifios de 2 a 12 afos de edad. Segin fuentes de la industria,

en esa franja etaria la administracién del benznidazol permite curar la enfermedad en tres
meses.

El firmaco se habia dejado de producir en 2011 porque “no era rentable” aseguraron s
Cronists.com fuentes de la industria, por lo que Médicos Sin Fronteras emitié un alerta
mundisl que indicaba que ya no existiz cura para la enfermedad, que en el pais afecta aun
1,5 millén de personas. Esto motivé que el Ministerio de Salud hiciera en 2011 un llamado a
|a industria farmacéutica para pedir que se ocuparan de producir el medicamento.

Fue entonces que |z Fundacién Mundo Sano, que pertenece a Insud, acrénico de las iniciales
de “Innovacién, Sustentabilidad y Desarrollo™ y bajo el cual se agrupan, ademas, una serie de

de capitales argentinos claves en el d del farmaco, iers “elriesgoy Iz
responsabilidad de concretar, en un tiempo récord, la fabricacién de benznidszol bsjo
normas de Buenas Pricticas de Manufacturs (GMP, por sus sizlas en inglés), pars que el
medicamento estuviera disponible™.

Abarax? (Benznidazol) de Laboratorios Elea, también p i aINSUD, fue bad:
en febrero de 2012 y, en marzo, s entregd el primer lote al Ministerio de Salud y a Mundo
Sano.

En 2013, la Organizacién Mundial de |a Salud incorporé el benznidazol sl Listado de
Medicamentos Esenciales.

El slerta de Médicos sin Fronteras sobre la susencia de remedios pars curar el chagas fue

tomado por la Iniciat di pars Enfe dades Olvidadss (DNDi, por sus siglas
en inglés), que apoy6 el registro en Estados Unidos medi | aporte de i
técnicos sobre el firmaco y el intercambio de datos de ensayos clinicos dirigidos por esta
organizacién.

El martes pasado, I agencia aprobé |a solicitud de nuevo farmaco para el benznidazol del
Grupo Chemo, lo que lo i en el primer medil probado en los Estados
Unidos para tratar la enf: dad de Chagas. i |a terapia estaba disponible =
través de los Centros para el Control y Ia Prevencién de Enfermedades (CDC), pero no

contaba con |z aprobacién de |a FDA.

"La aprobacién del benznidazol representa un hito importante en EE.UU. y una respuesta
mundial para hacer frente a |a enfermedad de Chagas', dijo Nick Haggar, CEO del Grupo
Chemo.

Seglin un comunicado de INSUD, la divisién de tareas para la conquista en torno al
Benznidazol es la siguiente: Maprimed, la planta quimica del grupo Roemmers en sociedad
con INSUD, y Quimica Sintétic, planta quimica en Espafia de grupo INSUD colaboraron con
1s produccién del principio activo; mientras que Elea se encargé de la fabricacién del
medicamento. Los datos clinicos fueron aportes de los médicos argentinos referentes en
Chagas y se sumé el compromiso de la autoridad sanitaria local (ANMAT) para acelerar el
procedimiento de aprobacién.

El mal de Chagas tiene su mayor impacto en la Argentina, en donde siempre se lo
relacioné con la pobreza y la exposicién de sectores vulnerables de la poblacién a la
vinchuca, que lo transmite.

Lo que no era conocido hasta hace muy poco es que, ademds, se transmite en forma
hereditaria, algo que surgié con |a fuerte inmizracién de poblacién latina a paizes
desarrollados, donde se registra la enfermedad pese a no existir ni la vinchuca ni los
“ranchos” que habitualmente |a slojan, como ocurre particularmente en el noroeste
argentino.

De shila “exportacién” mundial de s enfermedad, que operara también como caja de
ia para el logro fa Sutico local, aseg fuentes de INSUD.




