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TB MDR AL
MARGEN DE
TRATAMIENTOS
EFECTIVOS

La tuberculosis es una enfermedad infecciosa,
provocada por la bacteria Mycobacterium
tuberculosis. Se transmite a través del aire y se
caracteriza por la formacion de tubérculos o
ndédulos en tejidos infectados; puede afectar
diferentes o6rganos del cuerpo, en especial
pulmones, produciendo tos seca, fiebre,
expectoraciones sanguinolentas y pérdida de
peso. La tuberculosis es curable en la mayoria de
casos; sin embargo, una persona con TB puede
morir si no recibe tratamiento adecuado.

En Perd, el 2020 se notificaron 24,000 casos
nuevos de enfermedad activa. Somos uno de
los paises con mayor cantidad de casos de
tuberculosis en las Américas. Por otro lado, las
cepasresistentes atratamientos hancomplicado
las actividades de prevencidon y control. En
los ultimos 2 afos se ha reportado mds de
1500 pacientes con tuberculosis multidrogo
resistente (TB-MDR) y por lo menos 100 casos de
tuberculosis extensamente resistente (TB-XDR),
por ano.!

EL problema de la tuberculosis
resistente

La TB-MDR (resistente a isoniacida vy
rifompicina) y la TB-XDR - resistente ademds
a fluoroquinolonas y al menos a un fdrmaco
adicional del grupo A? (bedaquilina, linezolid,
levofloxacina o  moxifloxacina) -  son
consideradas actualmente un grave problemade
salud publica a nivel mundial. La TB resistente es
sefal de transmisién activa de la infeccidn en la
comunidad y de un mal manejo de los programas
de control de tuberculosis; por ello es importante
prevenir la resistencia bacteriana por el uso de
tratamientos inadecuados.

Se estima que en las préximas décadas habrd un
aumento dramdtico de las distintas formas de
TB resistente, y que los casos derivardn cada vez
con mds frecuencia de transmisiones persona a
persona que de enfermos mal tratados.

!Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencmn y Control de Enfermedades MINSA

3Compczmlon handbook to the WHO guidelines for the programmatic management of drug-resistant tuberculosis. WHO. 2014
https: //apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/130918/9789241548809_eng.pdf;jsessionid=6D10C4E43633CE4AB8C8530E2392060F?sequence=1




Las terapias tradicionales de TB resistente
son caras, téxicas y muy prolongadas, lo que
atenta contra su eficacia y la adherencia a los
tratamientos. El esquema convencional que
antes del afo 2019 recomendaba la Organizacidn
Mundial de la Salud (OMS), de 18-24 meses
de duracion, tiene una fase intensiva de 6-8
meses diarios con kanamicina, pirazinamida,
etambutol, levofloxacino, etionamida vy

El desarrollo de nuevos
tratamientos

En los ultimos afos se ha desarrollado nuevos
tratamientos para tuberculosis a partir de
nuevos fdrmacos como bedaquilina, delamanid
y pretomanid, para tratar la TB-MDR y TB-
XDR. La bedaquilina y el delamanid han sido
incorporados desde el 2019 en las “Directrices
Unificadas de la OMS sobre el tratamiento
de la tuberculosis farmacorresistente”s, y el
pretomanid ha sido incorporado en el 2022 en
el documento denominado “Comunicacion
rdpida: Cambios clave en el tratamiento de la
Tuberculosis farmacorresistente” de la OMS®.
Este ultimo medicamento, en combinacion con
bedaquilina, linezolid y moxifloxacino, puede
curar la TB-MDR en seis meses.

En Perd, bedaquilina y delamanid, han sido
sometidos a evaluacidn por el Instituto
Nacional de Salud”8, en el caso de bedaquilina
el informe del 2020 concluye, en base a las
Guias de Prdctica Clinica (GPC) y Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias (ETS) seleccionadas
“recomendar el uso de bedaquilina como una
alternativa para el tratamiento de pacientes
TB-MDR y de TB con resistencias a otros
fdrmacos”. En el caso de delamanid, el informe
concluye: “las GPCy ETS recabadas consideran
a delamanid dentro de sus recomendaciones,
fundamentando esta decision a partir de
estudios no comparativos que demuestran
eficacia y un alto perfil de seguridad”

cicloserina, continuando por 12-16 meses mds
con pirazinamida, etambutol, levofloxacino,
etionamida y cicloserina, administrados
diariamente®. Este esquema conlleva alta
toxicidad y un bajo indice de curacion (30-50%),
lo que implica que una importante proporcién
de pacientes tratados continda transmitiendo la
enfermedad en sus comunidades, ademds de la
destruccion y secuelas que deja el avance de la
enfermedad?®.

Normas que limitan el acceso a
tratamientos eficaces

En el 2018, el MINSA actualizé la Norma
Técnica Sanitariac N°104-MINSA/DGSP-V.01
“Norma Técnica de Salud para la atencién
Integral de las Personas Afectadas por
Tuberculosis”’: Los esquemas de tratamiento
sefalados en la norma, sélo incorpora la
bedaquilina para TB-XDR, excluyendo a las
personas con TB-MDR, limitdndolos a recibir
esquemas de tratamiento con inyectables
que no son recomendados, por la baja
adherencia y los efecto tdxicos en rifones y
oido (perdida de la audicién).

https://iris.paho.org/bitstream/handle /10665.2/52261/9789275321874 _end.pdf?sequence=1&isAllowed=y
*Rapid communication: Key changes to the treatment of drug-resistant tuberculosis, © World Health Organization 2022
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7Instituto Nacional de Salud (Pert). Bedaquilina para el tratamiento de pacientes con tuberculosis resitente. Elaborado por Maria Calderdn. Lima: Unidad de
Andlisis y Generacion de Evidencias en Salud Publica. Instituto Nacional de Salud, enero 2020. Serie Evaluacion de Tecnologia Sanitaria-Rdpida N° 32-2019.

https://docs.bvsalud.org/biblioref/2020/11/1130017 /ets-32-2019-bedaquilina.pdf

8Instituto Nacional de Salud (Peru). Delamanid para el tratamiento de pacientes con tuberculosis resistente. Elaborado por Maria Calderdn. Lima: Unidad de
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En 2018, la Direccion General de Medicamentos
Insumos y Drogas DIGEMID, evalud la bedaquilina
100 mg y concluyd que el “uso de bedaquilina
100 mg tableta por parte de la Estrategia
Sanitaria Nacional de Prevenciéon y Control de
la Tuberculosis debe limitarse al tratamiento
en pacientes adultos con TB pre XDR Y TB-XDR
pulmonar confirmada por laboratorio cuando
no se puede proporcionar otro régimen de
tratamiento.”

DIGEMID es la institucion responsable de la
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS) para

inclusion de nuevos medicamentos en el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales
(PNUME) o listas complementarias. El informe no
ha sido actualizado desde el 2018, limitando el
uso de este medicamento a pesar de la evidencia
existente.

Debe senalarse que los informes de ETS de
DIGEMID no senalan periodo de vigencia;
tampoco se ha normado los periodos de
actualizacién situacion que debe reqularse en
razon de la constante produccion de evidencia
para el uso de medicamentos.

PAT exigen mejores tratamientos
y participacion

Las personas afectadas por la TB (PAT)
organizados, que reciben tratamiento inyectable
en forma diaria, hasta por 6-8 meses, y que
estdn expuestos a los efectos téxicos de estos
medicamentos, exigen incluir en la norma
técnica de TB, los nuevos tratamientos orales
con bedaquilina y delamanid.

Las personas afectadas por la TB solicitaron
desde agosto de 2021, participar en el proceso
de elaboracién de la norma técnica a fin de
que esta recoja las experiencias y aportes de
la sociedad civil y no fueron escuchados. El
24.03.2022 realizaron un plantén en las afueras
del Ministerio de Salud y entregaron una carta
al Ministro de Salud solicitando participar de la
elaboracidén de la norma técnicay la inclusién de
tratamientos orales acortados.

Afinesdeabrilde 2022, la Direccidon de Prevencion
y Control de Tuberculosis (DPCTB) del Ministerio
de Salud, publicd por una semana el proyecto de
“Norma técnica de salud para el cuidado integral
de la persona afectada por tuberculosis, familia
y comunidad”. La publicacidn pretendié que en
s6lo una semana llegaran las recomendaciones

u observaciones de las partes interesadas,
situacién que las organizaciones de pacientes
rechazaron por ser un tiempo antitécnico.

A pesar del corto tiempo de consulta, a través
del Observatorio Social de Tuberculosis del
Perd, algunas organizaciones han remitido
observaciones'®. Una de ellas, son las barreras
para el uso de tratamientos orales para la TB-
MDR, por ejemplo, que el personal de enfermeria
supervise en el domicilio que cada paciente
reciba su tratamiento de bedaquilina, situacion
que no es factible por las limitaciones de recursos
humanos del Estado, tarea que bien puede
ser suplida con la participacion comunitaria
organizada. El proyecto de norma también
continuaria con tratamientos inyectables, que no
son recomendados, asi como también la norma
no es clara en la prevencioén y el tratamiento de
las secuelas de la TB.

El proyecto tampoco incorpora el medicamento
pretomanid, que como se menciond, en
combinacién con otros medicamentos, puede
curar la TB-MDR en 6 meses.

°Las observaciones se enviaron el 01 de mayo de 2022 al correo consultasdpctb@minsa.gob.pe




Son varios los aspectos del proyecto de norma técnica que no son claros y que amerita ser revisado
y validado a fin de garantizar el derecho de las personas con TB a recibir tratamientos oportunos y
eficaces.

“No mas tratamientos inyectables, exigimos un manejo
integral de la TB con tratamientos orales acortados”

Observatorio Social de Tuberculosis Pe Fu

El Observatorio Social de Tuberculosis de Peri es un espacio de la sociedad civil que
promueve el didlogo, debate y consenso sobre la problemdtica de TB, y que a partir de ello
pueda influir en las politicas publicas del pais.
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