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Organizacion
Mundial de la Salud

e Asi_a-Pacific .
Economic Cooperation
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Fuente: Datos no publicados de la encuesta IPOPI Principles of Care Implementation Survey 2018
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(@) mmimein
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) &
Naciones Unidas (ONU)

Por qué nos interesan? ]

- Por las referencias especificas a las IDPs, su tratamiento o | o\s
diagndstico

- Por las politicas que desarrolla favorables
a las enfermedades raras

- Por el gran hincapié que hacen en la
Cobertura Sanitaria Universal

- ONU
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Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

Qué es?

- Agencia de la ONU especializada en coordinar politicas de sanidad
Internacional

- Objetivo: alcanzar el grado mas alto posible de salud para todos.
- Todos los paises estan representados
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Qué hace?

- Ayuda a los paises para que sus ciudadanos tengan servicios de
salud |_|I’:1)Eegrados, centrados en las personas, equitativos y a precios
asequibles;

- Facilitar el acceso a las tecnologias sanitarias asequibles, eficaces y
seguras
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Paises y centros OPS: Subregion

English | Espaiiol | Frangais | Porfugués

- Anguila H Antigua vy Barbuda
+ Antillaz Holandesas le= Argentina

B Aruba B_ Bahamas

I sarbados Belice

H Bermudas = Bolivia

Brasil B+l canass

h Chile mmm Colombia

E Costa Rica E Cuba

. Curagao * Dominica

mem Ecuador === El Salvador

¥ Estados Unidos de América E=1 Granada

(& | Guadalupe I I Guatemala

I I Guayana Francesa F..: Guyana

KR Haiti == Honduras

Izlas Caiman Iglas Turcas y Caicos
Islas Virpenes Britanicas Jamaica

EE Martinica Nl méxico

m Montzerrat = Hicaragua

m Panami —— Paraguay

(B Peril E= Puerto Rico

B8 Repiblica Bolivariana de Venezuela mm Repiblica Dominicana
B2l saint Kitts yv_MNevis B0 san vicente v las Granadinas
Santa L ucia 2 sint Maarten

E Suriname u Trinidad v Tabago
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Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
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Recomendaciones s/ medicamentos — Inmunoglobulinas

- Las inmunoglobulinas (Igs) estan reconocidas como
medicamentos esenciales por la OMS

- Tanto la intravenosa como la subcutanea y la intramuscular

- Son esenciales tanto para nifios (lista pediatrica) como para
adultos (lista de adultos)

- Las Igs son consideradas esenciales para las
Inmunodeficiencias Primarias (IDPs)

@ IDPs &
/ tratamiento
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World Health Organization

Model List of Essential Medicines
for Children

7th Lis

World Health Organization
Model List of Essential Medicines

215t List
2019

1 L.£ FRENITRFUSDHIVEU 1TRURSE o9

T T T DR RETWRDR IVERS 1R T

All human plasma-derived medicines should comply with the WHO requirements.
11.2.1 Human immunoglobulins
anti-rabies immunoglobulin Injection: 150 U/ mL n vial.

anti-tetanus immunoglobulin Injection: 500 IU in vial.

All human plasma-derived medcines should comply with the WHO requrements

11.2.1 Human immunoglobuling

ant-D immunogiobuin Injectione 250 micrograms in single-dose vial
Anti-rables immunogiobuiin Injection: 150 1LV mL 0 vial.

AntiHetanus immunogiobuln w S00 U in vig

Intramuscular administration: 16°% proten solution.*
Complementary List

Intravenous administration: 5%, 10% profein solution. ™

intramuscuter administration: 57 o solution. * Y S .
SO SORNSOuS 1O proten sovgon. 7ormal immunoglobulin Subcutaneous administration: 15%. 16% protein solution.
adminktratin: 5%. 10% profein solution. ** e—————————————————————
Intravenous administration: © 10" profen soluton T Indicated for primary immune deficiency.
15%,; 16% protein solution.* ~i ! YTy WNTNTIan ; ¢ and Kawasaki

* nacated / ? iciancy. aisease.
“*inacated
adsegse

_‘% World Health 4@ et
. Organization ¢ Organization
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Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

Recomendaciones s/ medicamentos — Inmunoglobulinas
De qué nos sirven?
- Los paises deben traducir esta lista a su situacion nacional.

- Las IGs no son “raras” o “medicamentos extrafios” — ya
reconocidos a nivel internacional

- Es necesario que los gobiernos incluyan estas terapias para
sus ciudadanos con IDPs.
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Organizacion Mundial de la Salud

Recomendaciones s/ tests diagnosticos
- Los paises deben traducir esta lista a su situacion nacional

- Es una lista relativamente “nueva” = sélo 2 ediciones
publicadas

- En la 22 edicion, IPOPI & IUIS consiguieron incluir las IDPs y
ciertos tests diagnosticos dentro.

@ IDPs &
7 diagndstico
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Organizacion ILb Disease-specific IVDs for use in clinical laboratories continued

Mundial de la Salud

Diisease Disgnostic test  Test purpose Assay format  Specimen type WHO prequalified or 'WHO supporting documsents
WHO/MVP/ENP/20 recommended products
Frimary Y HIY 172 antibody "\ For differential ROT Oral fluid Ml WA
Immuna- lant-Hiv Ab) disgnosis of primary Capillary whole blood
deficiencies immunodeficiencies ¥emous whole blood
Ty idenitify patients Reascdiad Sarum Y
plasma levels ith low Ig levels and immuna-
{lgl, hg#, Ighi) onitor replacement diffusion
[RIC)
Second WHO Model List ey S
Plasma
Of Essent|a| In Vitro Lymphooyte To aid in the Flow Wenous wholeblood  M/A
. . subtype dizgnosis of primary cytometry
Dlagnostlcs enumeration: and secondary
D, CDE, immunodeficiencies
OO0 and
CDA5/26 cells
|Reefer to HIV
infectian for
enumeration of
004 cells anly)
ILa General IVDs for use in dinical laboratories continwed
Discipline Diagriostic test Test purpose Assay format Specimen type
Haematology  Blood cross- T determine blood compatibility for blood Slide and/or tube agglutination test Venous whale blood
matching transfusions Capillary blood

Nate: Result time sensitive for emergency and
crithcal care

© Warkd Heath Organization 2019, All ights seserved. Complete binod + To evaluate overall health and to detect &
paunt (CBC] wide range of disorders, induding anasmis,
Automated infectione, leukasmizs, red blood cell, white
bload cell and platelst sbnommalities and
primary imimune disorders
« To diagnose and monitor chemotherapy-
associated myelotoxicty

Wate: Result time sensitive for smergency and
critical care

Automated haematology analyser, total and
differential counts of white blocd cell (WBIC),
red blood cell (REC), platelets, haemoglobin {His)
and hasmatocmt (Het)

Capillary whole blood
‘ienous whale blaod

C-Dimer Ta disgnose disseminated intravasoular

|
ERNATION,

PATIENT ORGANISATION

OR FRIMARY IMMUNCOEFICINCES

Immunaassay

Citrate plasma
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Organizacion Mundial de la Salud ‘ "

Reconocimiento de las IDPs

- IDPs como “enfermedades prioritarias™ aquellas para las que
se necesita de un diagnostico especializado, de infrastructuras
de monitorizaje, y/o de un cuidado médico especializado, y/o
formacion especializada.

- las IDPs no son enfermedades nuevas — reconocidas de
manera continuada por la OMS desde la década de los 70

- IDPs: es la Unica enfermedad minoritaria que cuenta con
seccion especifica en la Lista de Diagnosticos Esenciale
—> Esta detallada al mismo nivel que el cancer, la hepatitis C o la malaria

\%JL H




WHONVPENP/2015.05

Second WHO Model List
of Essential In Vitro
Diagnostics

© World Health Orgarization 2019, All nghts reserved,

Ik Disease-specific IVDs for use in clinical laborateries contimeed

Disease Diagnostic test  Test purpose Assay format  Specimen type WHO prequalified or 'WHO supporting documents
recommended products
Malaria Plmmodiwm For disgnosis of one or Light Capillary whole blood  B/A 'WHO guidelines fior the treatment of
eovatinued TP micre human malaria micraspy Yemous whole blocd maslaris, thard editon {3015)
species (P fmicipanam, hitps fappswheintiris 1 06651 2441
P wihec, P mn'ﬂr.'ﬂ.r. Basic malaria microscopy Part |: Learner’s
F: ovale] and monitoring widde (2010)
response o trestment g‘ i —_ e
I : :I’ i ! g I
Malaria microscopy standard operating
procedures (204 5]
st ey s who int e polak
Gluoose-- To detemine GHPD Semi- Yenous whole blood A 'WHO guidelines fior the treatment of
phasphate actrvity (narmal, quankitative malaria, thard edibon { 3015)
dehydrogenase intermediate, Aucrescent hitpcfapps who intiris 106651 62441
{GEP D) activity deficient) fara spot test
decision to administer
B-aminoguina line
group drugs for
radical cure of P wivax
malaria
ILb Disease-specific IVDs for use in dinical laboratories continwed
Disease Diiagnostic test Test purpose Assay format  Specimentype WHO prequalified or 'WHO supporting doouments
recommended products
Primary HIV 1/2 antibody  For differential RDT Oral fluid MR MIA
Imimuna- nt-HIV Ab) disgnosis of primany Capillary whole blocd
deficiencies immunodeficiencies Venous wholes blood
immunoglobulin~ To identify patients Readisl Serurmn BlfA
plasma levels with low Ig bewels and immuna-
{lgG, Igh, Igh) monitor replacement diffusion
[RIDY)
Immunoassay  Serum
Plasma
Lymphocyte Tao aid in the Flow Wenous whode blood B
subtype diisgnicsis. of primary cytometny
enumeration: ared secondary
O, CDl, immunodeficiencies
O30 aned
D526 cells
{Refer to HIV
infection for
enumeration of
(D4 celdls anly)
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Naciones Unidas (ONU)

Qué es?
- Organismo internacional compuesto por 193 estados

Qué hace?

- Promueve el desarrollo sostenible, los derechos humanos y la ayuda
humanitaria, entre otros

Member States of the United Nations by Decade (2006 - 2015)

Por qué nos interesa?

- Por los pasos dados a favor de la cobertura
sanitaria universal y los derechos humanos,
Incluidos los de las personas con
enfermedades raras




Naciones Unidas (ONU)

Political Declaration
of the High-level Meeting on Universal Health Coverage

o C O b e rtu ra S an itari a U n ive rS al “Universal health coverage: moving together to build a healthier world”

We, Heads of State and Government and representatives of States and Governments, assembled at the
“%} 1popI v United Nations on 23 September 2019, with a dedicated focus for the first time on universal health coverage,
Jef? @ipopiinfo reaffirm that health is a precondition for and an outcome and indicator of the social, economic and
environmental dimensions of sustainable development and the implementation of the 2030 Agenda for
Sustainable Development, and strongly recommit to achieve universal health coverage by 2030, with a view
to scaling up the global effort to build a healthier world for all, and in this regard we:

IPOPI's is attending the @ngorarediseases event at the
@UN in #NYC & discussing the need to integrate
#rarediseases in the upcoming UN political declaration

on Universal Health Coverage #UHC #HealthForAll I. Reaffirm the right of every human being, without distinction of any kind, to the enjoyment of the
@rarediseasesint highest attainable standard of physical and mental health;

Traducir Tweet

37. Increase access to health services for all persons with disabilities, remove physical, attitudinal,
: population, continue to experience unmet health needs;

AﬁE D'ISE ASE DAY® 57. Strﬂngmen legislative and rcgu!:&tury f:ramewﬂrks a1l1d promote policy colrerence for the achievement
POLIGY EVENT AT T of url':wr:rsal health coverage, |n£31ud1ng by enacting legislations and 1rpplemenj;ing policies t_hat

1 UNITED NATIONS provide greater access to essential health services, products and vaccines, while also fostering
awareness about the risks of substandard and falsified medical products, and assuring the quality

i e i s s and safety of services, products and practice of health workers as well as financial risk protection;

CommiTTee For RARe Diseases
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Naciones Unidas (ONU)

 |IPOPI sigue trabajando, mediante alianzas con otras
organizaciones internacionales de pacientes, en obtener una
declaracion de la ONU sobre enfermedades raras

Razon? Para facilitar el trabajo de nuestras organizaciones
nacionales en el dia a dia

INTERNATIONAL
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Foro de Cooperacion Econdomica
Asia-Pacifico (APEC)

* Qué es?
 Un foro econdmico internacional

* Qué hace?
« Objetivo es crear una mayor prosperidad mediante la promocion de un

crecimiento equilibrado, inclusive, sostenible, innovador y seguro y
mediante la aceleracion de la integracion econémica regional.

* Por qué nos interesa?

* Por sus recomendaciones sobre el acceso a terapias para pacientes
. con inmunodeficiencias primarias o su plan de accidon sobre
¥ enfermedades raras.

9
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Foro de Cooperacion Econdomica
Asia-Pacifico (APEC)

(@— Canada

Republic of Korea
People’s Republic of China —————®) <l> @—— Japan (@———— The United States

Viet Nam - Chinese Taipei
OO Hon I{onp China ® L=
Thailand @— The Philippines 0 On%

Malaysia (@——— Brunei Darussalam
(@——— Papua New Guinea ® g

Indonesia

(@——— Australia
New Zealand. ————@)

Singapore




BLOOD SUPPLY CHAIN POLICY FUB[IJ:WI B
nutacturing Practices In Blood Establis: nis

me
nplementation of Good Manutacturing Practices
DIEN DAN CHINH SACH LAN THU' 3 CUA MANG LUG1 CUNG CAP MAU APEC
 day thuc hién GMP ai cac co SO cung cap mau trong khu vuc Chau A - Thai Binh Duong

Foro de Cooperacion Econdomica
Asia-Pacifico (APEC) s

Recomendaciones para mejorar el acceso a terapias seguras para
personas con Inmunodeficiencias y enfermedades de |la sangre
(2017):

- priorizacion de IGs para pacientes con IDPs
- rapido diagnostico

- 1Gs desarrolladas con altos estandares de calidad
- conocimiento medico
- politicas de acceso a

s |
medicamentos @,
- sistema seguro de ol T EEE

CO I eCta d e San g re APEC Recommendations for Enhancing Access to Safe Therapy for Persons with

Immunodeficiency and Bleeding Disorders



Conclusiones

* Pasos internacionales en favor de las IDPs, de las enfermedades
minoritarias y de la cobertura sanitaria universal.

» Desarrollo positivo a nivel internacional no implica desarrollo a
nivel nacional

-> pero ayuda!

* Herramientas de base para incidencia politica y/o médica nacional

> conocido, existente, comunidad reconocida
Internacionalmente

* IPOPI como apoyo para campanas nacionales

INTERNATIONAL
LI



Muchas gracias por la atencion!

@ &/5LIKE US ON 5
f faceboolk | facebook.com/IPOPIPID y

follow us on

L ETTe @IPOPLinfo

IPOPI [/ TV.IPOPI.org
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