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El Medicines Patent Pool (MPP) y MSD concertan un
acuerdo de licencia para el molnupiravir, un antiviral
oral en investigacion para el tratamiento de la COVID-
19, a fin de aumentar el amplio acceso en los paises de

ingreso mediano y bajo

MSD, Ridgeback Biotherapeutics y la Universidad de Emory no recibiran regalias
por las ventas de molnupiravir en el marco de este acuerdo mientras la
Organizacion Mundial de la Salud siga clasificando la COVID-19 como una
emergencia de salud publica de importancia internacional

Esta colaboracion continta el largo historial de MSD de hacer que sus
medicamentos y sus vacunas estén accesibles y asequibles a nivel mundial

Este es el primer acuerdo del MPP que proporciona acceso a una tecnologia médica
relativa a la COVID-19

27 de octubre de 2021

Ginebra - El Medicines Patent Pool (MPP) y MSD, el nombre comercial de Merck & Co.,
Inc., Kenilworth, NJ, EE. UU., anunciaron hoy la firma de un acuerdo de licencia voluntaria
para facilitar el acceso asequible a nivel mundial al molnupiravir, un tratamiento antiviral
oral en investigacion para la COVID-19. Este acuerdo permitira facilitar un amplio acceso
para el uso del molnupiravir en 105 paises de ingreso mediano y bajo, de acuerdo con las
aprobaciones reglamentarias pertinentes. MSD y Ridgeback Biotherapeutics estan
desarrollando conjuntamente el molnupiravir.

Segun los términos del acuerdo, el MPP, a través de la licencia otorgada por MSD, podra
otorgar nuevas sublicencias no exclusivas a fabricantes ("Licencia MPP") y diversificar la
capacidad de fabricacién para suministrar molnupiravir de calidad garantizada o
precalificado por la OMS a los paises abarcados por la licencia del MPP, de conformidad
con las aprobaciones pertinentes de los organismos regulatorios. MSD, Ridgeback
Biotherapeutics y la Universidad de Emory no recibiran regalias por las ventas de
molnupiravir en el marco de este acuerdo mientras la Organizacién Mundial de la Salud
siga clasificando la COVID-19 como una emergencia de salud publica de importancia
internacional.
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Charles Gore, Director Ejecutivo del MPP afirmé: “Los resultados provisionales del
molnupiravir son convincentes y vemos este candidato terapéutico oral como un
instrumento potencialmente importante para ayudar a solucionar la actual crisis
sanitaria. Este acuerdo transparente y orientado a la salud publica es la primera licencia
voluntaria del MPP para una tecnologia médica relativa a la COVID-19, y confiamos en
que el acuerdo de MSD con el MPP sea un fuerte aliciente para los demas".

Frank Clyburn, Vicepresidente Ejecutivo y Presidente de Salud Humana en MSD, dijo: "La
mision de MSD de salvar y mejorar vidas es un compromiso real a nivel mundial. Este
acuerdo con el MPP es otro elemento importante en nuestra estrategia multifacética para
acelerar el acceso amplio y asequible al molnupiravir, si se aprueba y se autoriza, para
pacientes de cualquier lugar del mundo, incluyendo los paises en los cuales los Gobiernos
hacen frente a desafios mas importantes para financiar la atencién a la salud".

El Dr. Philippe Duneton, Director Ejecutivo de Unitaid y codirector del pilar terapéutico
del Acelerador ACT afirmo: "Eficaces y faciles de administrar, los tratamientos orales que
puedan ayudar a reducir el riesgo de progresiéon de una enfermedad grave pueden ser
una herramienta importante para ayudar a controlar la pandemia. Alentamos a que se
realicen mayores esfuerzos en materia de licencias voluntarias para garantizar que las
personas en los paises de ingreso mediano y bajo puedan acceder a tratamientos contra
la COVID-19, una vez que la OMS o un organismo reglamentario riguroso los haya
aprobado”.

El molnupiravir se invent6é en la Universidad de Emory y fue licenciado a Ridgeback
Biotherapeutics por la Drug Innovation Ventures en Emory (DRIVE), LLC, que fue creada
por la Emory para avanzar en el desarrollo de candidatos tempranos para enfermedades
virales de importancia mundial. Emory recibid financiacion para la investigacion del
Organismo de Defensa de los Estados Unidos para la Reduccion de Amenazas (U.S.
Defense Threat Reduction Agency) y del Instituto Nacional de Alergias y Enfermedades
Infecciosas de los Estados Unidos (U.S. National Institute of Allergy and Infectious
Diseases).

Gregory L. Fenves, Presidente de la Universidad de Emory afirmé: "La licencia para el
molnupiravir otorgada al Medicines Patent Pool representa un apoyo para la salud
publica mundial y abordara necesidades médicas no satisfechas - y asi refleja la mision
de Emory de servir a la humanidad. La investigacidon innovadora y la colaboracion entre
las organizaciones han sido fundamentales en la lucha contra la COVID-19".

Wendy Holman, Directora Ejecutiva de Ridgeback Biotherapeutics dijo: "Nos complace
colaborar con el MPP para garantizar que las versiones genéricas de molnupiravir de
calidad garantizada puedan desarrollarse y distribuirse rapidamente de conformidad con
la autorizacion de los organismos de reglamentacion. Este acuerdo es otro gran ejemplo
de cémo las asociaciones y la colaboracion pueden hacer mas para abordar desafios de
salud publica a nivel mundial que cualquier organizacién por si sola".
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MSD y Ridgeback Biotherapeutics anunciaron recientemente la presentacién de una
solicitud de autorizacién de uso de emergencia para el molnupiravir a la Administraciéon
de Productos Alimenticios y Farmacéuticos (FDA) de los Estados Unidos y estan
trabajando activamente con otros organismos de reglamentacién en todo el mundo. Si se
autoriza, el molnupiravir podria ser el primer medicamento antiviral oral disponible para
la terapia contra la COVID-19. La solicitud tiene como base los resultados positivos de un
analisis planificado provisional del estudio Phase 3 MOVe-OUT, un estudio en fase 3,
aleatorio, controlado por placebo, doble ciego, llevado a cabo en muiltiples lugares con
pacientes adultos no hospitalizados con COVID-19 leve a moderado confirmado en
laboratorio y, como minimo, un factor de riesgo para una progresion hacia un enfermedad
grave o la muerte. Ademas, MSD anuncidé que la Agencia Europea de Medicamentos ha
iniciado un examen del molnupiravir para el tratamiento de la COVID-19 en adultos.

Se puede consultar el acuerdo de licencia aqui.

El MPP invita a presentar manifestaciones de interés a potenciales licenciatarios con sede
en cualquier lugar del mundo para producir y comercializar el molnupiravir en los
territorios incluidos en la licencia:

e Sepuede acceder al portal de la convocatoria aqui

e Mas informacién sobre el proceso para participar en la convocatoria

Acerca del molnupiravir

El molnupiravir (MK-4482 y EIDD-2801) es la forma administrada por via oral en
investigacion de un potente analogo de ribonucledsido que inhibe la multiplicacion del
SARS-CoV-2, el agente causal de la COVID-19. El molnupiravir ha demostrado su actividad
en varios modelos preclinicos de SARS-CoV-2, incluyendo la profilaxis, tratamiento o
prevencion de la transmisidon. Ademas, los datos preclinicos y clinicos han demostrado
que molnupiravir es activo contra las variantes mas comunes del SARS-CoV-2.

Asimismo, se esta evaluando el molnupiravir para la profilaxis posterior a la exposiciéon
en el MOVe-AHEAD, un estudio en fase 3 mundial, multicéntrico, aleatorio, doble ciego,
controlado por placebo, con el que se esta evaluando la eficacia y la seguridad del
molnupiravir para prevenir la trasmision de la COVID-19 en los hogares. Se puede
obtener mas informacidn en el siguiente enlace: http://msdcovidresearch.com.

Acerca de MSD

Desde hace mas de 130 afios, MSD inventa para la vida, proporcionando medicamentos y
vacunas para, en nuestra mision de salvar y mejorar vidas, resolver las enfermedades que
suponen un mayor desafio a nivel mundial. MSD es el nombre comercial de Merck & Co.,
Inc., con sede central en Kenilworth, NJ, Estados Unidos. Demostramos nuestro
compromiso con los pacientes y la salud de la poblacién incrementando el acceso a los
servicios de salud mediante politicas de gran alcance, programas y colaboraciones. En la
actualidad, MSD contintia a la vanguardia de la investigacién para avanzar en la


https://www.msd.com/news/msd-and-ridgebacks-investigational-oral-antiviral-molnupiravir-reduced-the-risk-of-hospitalization-or-death-by-approximately-50-percent-compared-to-placebo-for-patients-with-mild-or-moderate/
https://www.msd.com/news/msd-and-ridgeback-announce-initiation-of-a-rolling-review-by-the-european-medicines-agency-for-molnupiravir-an-investigational-oral-antiviral-medicine-for-the-treatment-of-covid-19-in-adults/
https://medicinespatentpool.org/licence-post/molnupiravir-mol/
https://eoi.medicinespatentpool.org/
https://medicinespatentpool.org/partners/how-to-give-or-get-a-licence/
http://msdcovidresearch.com/
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prevencion y tratamiento de las enfermedades que amenazan a personas y animales -
incluyendo el cancer, enfermedades infecciosas como el VIH y el Ebola, y enfermedades
animales emergentes - y aspiramos a ser la primera compaifiia biofarmacéutica en
investigacion intensiva del mundo. Puede obtener mas informaciéon en el siguiente
enlace: www.msd.com y conecte con nosotros a través de Twitter, LinkedIn y YouTube.

Acerca del Medicines Patent Pool

El Medicines Patent Pool (MPP) es una organizacion de salud publica respaldada por las
Naciones Unidas que trabaja para aumentar el acceso y facilitar el desarrollo de
medicamentos vitales para los paises de ingreso mediano y bajo. Mediante su modelo de
negocio innovador, el MPP establece asociaciones con la sociedad civil, los Gobiernos, las
organizaciones internacionales, la industria, los grupos de pacientes y otras partes
interesadas con el fin de dar prioridad y obtener licencias para medicamentos necesarios
y de agrupar la propiedad intelectual para fomentar la produccién de medicamentos
genéricos, asi como el desarrollo de nuevas formulaciones. El MPP ha firmado hasta la
fecha acuerdos de licencia con once titulares de patentes para trece antirretrovirales
contra el VIH, una plataforma tecnolédgica para el VIH, tres antivirales de accién directa
contra la hepatitis C, un tratamiento para la tuberculosis, una tecnologia de accién
prolongada y un candidato terapéutico antiviral en investigaciéon para la COVID-19. El
MPP fue fundado por Unitaid, que sigue siendo su principal financiador. El trabajo del
MPP llevado a cabo en el ambito del acceso a medicamentos esenciales también recibe
financiacién de la Agencia Suiza para el Desarrollo y la Cooperacidn (SDC, por sus siglas
en inglés). Las actividades del MPP relacionadas con la COVID-19 se llevan a cabo con el
apoyo financiero del Gobierno del Jap6n y el SDC. Se puede obtener mas informacién en
el siguiente enlace: https://medicinespatentpool.org/ y siganos en Twitter, LinkedIn y
YouTube.

Declaracion con perspectivas de futuro de Merck & Co., Inc., Kenilworth, N.J.,
EE. UU.

Esta noticia publicada por Merck & Co., Inc., Kenilworth, N.J., EE. UU. (la “compafiia”)
incluye "declaraciones con perspectivas de futuro" en el sentido de las disposiciones que
sirven de refugio fiscal de la Ley de Reforma de los Estados Unidos de Litigios
Privados sobre Valores de 1995. Estas declaraciones se basan en las creencias y
expectativas actuales de la direccion de la compafifa y estdn sujetas a riesgos e
incertidumbre significativos. No puede haber garantias en relacién con los productos
nuevos de que los productos reciban las autorizaciones reglamentarias necesarias o que
sean un éxito comercial. Si los supuestos de base resultan inexactos, o surgen riesgos o
incertidumbres, los resultados reales pueden diferir materialmente de los resultados
presentados en las declaraciones con perspectivas de futuro.

Los riesgos y las incertidumbres son, entre otras, las condiciones y la competencia de la
industria en general, los factores econémicos generales, incluidas las fluctuaciones del
tipo de interés y el tipo de cambio; las repercusiones del brote a nivel mundial de la nueva


http://www.msd.com/
https://twitter.com/MSDInvents
https://www.linkedin.com/company/msd-global/
https://www.youtube.com/channel/UChHvXY_b3cgM_Bvb2J-B5-Q
https://medicinespatentpool.org/
https://twitter.com/MedsPatentPool
https://www.linkedin.com/company/medicines-patent-pool/
https://www.youtube.com/user/MedicinesPatentPool
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enfermedad por coronavirus (COVID-19); los efectos de la reglamentacién de la industria
farmacéutica y de la legislacion en materia de atencion a la salud en los Estados Unidos y
en el resto del mundo; las tendencias mundiales sobre la contenciéon de los costos de la
atencidén sanitaria; los avances tecnolégicos, los nuevos productos y patentes obtenidos
por los competidores; los desafios inherentes en el desarrollo de los nuevos productos,
incluida la obtenciéon de la aprobacién reglamentaria; la capacidad de la compaiia de
predecir con precision las condiciones futuras del mercado; las dificultades o retrasos en
la fabricacidn; la inestabilidad financiera de las economias internacionales y del riesgo
soberano; la dependencia de la eficacia de las patentes de la compaiia y de otras
protecciones para los productos innovadores; y la exposicion a los litigios, incluidos los
litigios sobre las patentes y/o las medidas reglamentarias.

La compaifiia no contrae ninguna obligacion de actualizar publicamente ninguna
declaracidon con perspectivas de futuro, ya sea como resultado de nueva informacion,
acontecimientos futuros o de otro modo. Ademas, los factores que pudieran provocar que
los resultados difieran materialmente de aquellos descritos en las declaraciones con
perspectivas de futuro, pueden consultarse en el Informe Anual 2020 de la compaifiia en
el formulario 10-K y en otras aplicaciones de la compafiia ala Comision de Valores y Bolsa
(SEC, por sus siglas en inglés) que pueden consultarse en el sitio de Internet del SEC

(www.sec.gov).
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