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3 - MENSAJE

MENSAJE

DEL DIRECTOR

EJECUTIVO Y DEL
PRESIDENTE DEL
CONSEJO

Elano 2020 fue sumamente desafiante para todos nosotros. La COVID-19 ha ocasionado
tragicas pérdidas, sufrimiento y desasosiego en cada rincon del planeta. Y asi seguira ocur-

riendo hasta que finalmente logremos contener este virus.

Deseamos agradecer a nuestros
socios, simpatizantes y colegas por
suinquebrantable compromiso con
GARDP vy su vital tarea en este
contexto de adversidad fuera de lo
comin. Gracias a su corajey entu-
siasmo, 2020 fue un afo en el que
pudimos lograr un notable progreso

a pesar de los numerosos desafios.

Si algo nos recordo 2020 es el
hecho crucial de que las enfer-
medades infecciosas no respetan
las fronteras nacionales e, ideal-
mente, tampoco deberian hacerlo

los medicamentos o las vacunas.

La Gnica manera de contener la
COVID-19 y asegurarnos de estar
mas preparados para futuras pan-
demias sera a través de un esfuerzo
mundial coordinado — ningln pais
nisector lo lograra solo. Y asi como
la preparacion para la pandemia
se ha convertido en una prioridad
para los paises, también hay mayor
conciencia sobre la necesidad de
enfrentar la silenciosa y mas lenta
pandemia de la resistencia a los

antibioticos.

GARDP hace un llamamiento al
mundo para apoyar la introduccion
de cinco nuevos tratamientos para
2025 para abordar las infecciones
resistentes a los medicamentos que
plantean la mayor amenaza para la
salud mundial. Necesitamos EUR
500 millones para desarrollar estos
tratamientos y asegurar su uso

responsable y acceso sostenible.
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Su apoyo nos permitira desarrollar
tratamientos nuevos y que salven
vidas. Estos fondos se destinaran
a trabajos criticos que permitan
que toda persona que lo necesite
tengaaccesoalosantibioticosy que
garanticen que los tratamientos
continGen siendo efectivos durante

el mayor tiempo posible.

En GARDP, junto con nues-
tros socios del sector publico y
privado, redoblaremos los esfuer-
zos para garantizar que la resisten-
cia a los antibidticos no paralice al
mundo como lo ha hecho la pan-
demiade COVID-19 el afio pasado.

A medida que empezamos a mirar

\\

Profesor Ramanan Laxminarayan
PRESIDENTE DEL CONSEJO
DE GARDP

hacia el futuro después de esta cri-
sis sanitaria mundial, aguardamos,
Jjunto a todo el equipo, el proximo
capitulo de nuestro trabajo en la
lucha contra otro gran desafio san-

itario de nuestro tiempo.

Dr. Manica Balasegaram
DIRECTOR EJECUTIVO
DE GARDP




ASPECTOS DESTACADOS

HITOS 2020

ElInforme de Actividades de GARDP destaca nuestros principales logros en 2020, un ano
sumamente desafiante a la luz de la pandemia de COVID-19, que ocasion6 sufrimiento,
desasosiego y dificultades economicas en casi todos los rincones del mundo.

Estamos orgullosos del avance realizado en 2020 en el camino para elaborar nuestra car-
tera de antibioticos y alcanzar nuestra meta de 5 PARA 2025: introducir, para 2025,
cinco nuevos tratamientos para combatir las infecciones resistentes a los medicamentos

que plantean la mayor amenaza para la salud.



6 - ASPECTOS DESTACADOS

HITOS 2020

1. Se completo un estudio observacional de referencia sobre
. sepsis neonatal y se finalizo la redaccion del informe de estudio
clinico sobre el ensayo clinico farmacocinético de evaluacion de
la seguridad y la dosis de fosfomicina en neonatos.

2. Selogro identificar una posible combinacion de antibioticos,
93.' fosfomicina-amikacina, para tratar la sepsis neonatal.

T 3. Se firmo el primer acuerdo del programa de Infecciones
LR Bacterianas Graves de GARDP y se inicio el primer proyecto para
llevar un nuevo medicamento al mercado.

4. Continuo el reclutamiento de pacientes, incluyendo un nuevo
centro en los Paises Bajos, como parte de nuestro ensayo de fase
3 de un nuevo tratamiento para la gonorrea.

5. Se organizaron 17 webinarios REVIVE y se lanzo una nueva
Enciclopedia de Antimicrobianos en linea.

6. Se evaluaron mas de 24.000 compuestos de cinco socios
diferentes. Daiichi Sankyo se unio al Antimicrobial Resistance
Screening Consortium liderado por GARDP, junto con

Eisai y Takeda.
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ANTIBIOTICOS PARA NINOS

DESARROLLO DE
NUEVOS Y MEJORES
TRATAMIENTOS PARA
NINOS

En julio, después de un retraso minimo relacionado con la pandemia, GARDP cerré la base
de datos del Estudio Observacional Neo-AMR (NeoOBS), uno de los estudios observacio-
nales mas amplios a nivel mundial sobre el cuidado de neonatos con sepsis. Este estudio, enel
que participaron mas de 3.200 neonatos en 19 centros de 11 paises, proporcionara la eviden-
cia que necesitamos para llenar los vacios de conocimiento, mejorar los tratamientos y salvar
vidas. Los resultados completos de este estudio observacional de referencia se publicaran una
vez finalizado el analisis. Los resultados del estudio NeoOBS también informaran el diseno de
un amplio ensayo clinico estratégico de salud pablica — cuyo inicio esta previsto para 2022

— que evaluara el potencial de combinaciones de antibioticos para tratar la sepsis neonatal.
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GARDP finalizo la redaccion del informe de estudio
clinico sobre el ensayo clinico farmacocinético real-
izado en Kenia para evaluar la seguridady la dosis de fos-
fomicina en neonatos, que completd el reclutamiento
de pacientes en 2019. Los resultados de este estudio,
realizado en asociacion con el KEMRI-Wellcome Trust
Research Programme, el Centro de Medicina Tropi-
caly Salud Global de la Universidad de Oxford, la Uni-
dad de Ensayos Clinicos del Consejo de Investigaciones
Médicas del University College de Londres y de la St
George’s University de Londres, proporcionaran infor-
macion sobre la dosis para futuros trabajos orienta-
dos a desarrollar tratamientos efectivos para la sepsis
neonatal.

GARDP ha logrado identificar tres antibioticos exis-
tentes —fosfomicina, flomoxef y amikacina— como
posibles tratamientos alternativos al uso de ampi-
cilina-gentamicina, el tratamiento de referen-
cia de la OMS para la sepsis neonatal en la mayoria

de los contextos. Junto con nuestros socios, hemos

Hasta el 40% de las
infecciones bacterianas en
bebés hospitalizados es resistente a

los tratamientos estandar.?

Mas de 5 millones
de bebés al ano reciben un

diagnostico de sepsis neonatal.

completado la evaluacion de las combinaciones de
fosfomicina-amikacina y fosfomicina-flomoxef uti-
lizando un modelo de infeccion en fibra hueca para
evaluar las propiedades farmacocinéticas y farma-
codinamicas de las combinaciones, asi como también
su capacidad para prevenir la aparicion de resisten-
cia. Actualmente, se esta realizando la evaluacion de la

tercera combinacion de flomoxefy amikacina.

Después del convenio firmado entre GARDP y Vena-
torx Pharmaceuticals, uno de los primeros compuestos
en evaluacion es cefepima-taniborbactam, que actual-
mente se encuentra en un ensayo de fase 3 para uso en
adultos. GARDP solicitara la aprobacion regulatoria del
uso de cefepima-taniborbactam en nifios y neonatos.
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INFECCIONES DE TRANSMISION SEXUAL

DESARROLLO

DE UN NUEVO
TRATAMIENTO

PARA LA GONORREA
DURANTE LA

PANDEMIA

Como parte de la asociacion de GARDP con Entasis Therapeutics para el desarrollo de la

zoliflodacina, un nuevo antibidtico para tratar cepas resistentes de gonorrea, a principios

de 2020 ya se habia iniciado el reclutamiento de pacientes en centros de los EE.UU. Tam-

bién se encontraban bastante avanzados los preparativos para activar centros en los Paises

Bajos, Sudafrica y Tailandia.

Sin embargo, a medida que la pandemia de COVID-19
se extendia, pronto se hizo evidente que no podriamos
continuar con el ensayo de manera que garantizase la
seguridad de todos los involucrados y gestionar al mismo
tiempo los problemas de logistica generados por la cri-
sis. Si bien nos vimos obligados a dejar en suspenso el
ensayo en marzo, de inmediato nos concentramos en
crear una estrategia que nos permitiera relanzarlo en

forma segura. Gracias a un arduo trabajo, ya hemos

podido reanudar el reclutamiento de pacientes en los
EE.UU. yreclutar los primeros pacientes neerlandeses
en nuestro centro de los Paises Bajos. Ademas, a prin-
cipios de 2021, logramos activar nuestros centros de
Sudafrica y Tailandia. El objetivo del ensayo es reclu-
tar aproximadamente 1.000 adultos con gonorrea
urogenital en los centros de investigacion clinica de los

cuatro paises.




10.000 personas

contraen gonorrea

cada hora.?

Enelcuarto trimestre de 2020, GARDP inicié un pro-
ceso de consulta con expertos clave sobre la zoliflo-
dacina con el fin de identificar la evidencia necesaria
para comprender la necesidad de salud piblica, optimi-
zar el manejo clinico y respaldar su uso 6ptimo. Espera-
mos finalizar este proceso hacia fines de 2021.

Ya estan en curso las actividades para conocer la pre-
valencia de gonorrea en paises prioritarios (que incluyen
Kenia, Sudafricay Tailandia) y los niveles de resistenciaa

los antibioticos de las bacterias relevantes.

Ennoviembre de 2020, GARDP se asocio con la Fun-
dacion para Nuevos Diagnésticos Innovadores (FIND)
y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para

explorar iniciativas conjuntas, con un enfoque priori-

tario inicial en las Enfermedades de Transmision Sex-

ual (ETS), que podrian mejorar el acceso sostenible a
los antibioticos y brindar proteccion contra la aparicion

de resistencia a los antimicrobianos.

Trabajaremos en un proyecto conjunto para desarrollar
y ampliar el uso de una prueba en el punto de atencion
junto con el tratamiento con zoliflodacina para opti-
mizar el manejo clinico, el uso racional de antibioticos,
y el valor de la salud piblica. Esto generara la eviden-
cia necesaria para fortalecer las guias de tratamiento
nacionales e internacionales, asi como las estrategias

deimplementacion.
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INFECCIONES BACTERIANAS GRAVES

NUEVA ASOCIACION
PARA TRATAR LAS
INFECCIONES
HOSPITALARIAS

En los paises de renta media y baja, el
10% de los pacientes hospitalizados
desarrollara una infeccion, incluyendo uno de cada dos

pacientes en unidades de cuidados intensivos.”
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En abril, GARDP firmé un convenio de colaboracion
con Venatorx Pharmaceuticals, la primera asociacion
de nuestro nuevo programa sobre Infecciones Bacte-
rianas Graves. Estamos trabajando con Venatorx para
acelerar el desarrollo de cefepima-taniborbactam,
un nuevo compuesto con actividad contra dos de los
tres patogenos prioritarios de la OMS para los cuales
el desarrollo de nuevos farmacos es urgente dada su
resistencia creciente a los antibioticos existentes -
Enterobacterias y Pseudomonas aeruginosa. Estamos
brindando apoyo a un ensayo de fase 3 patrocinado
por Venatorx para evaluar la eficaciay la seguridad de
cefepima-taniborbactam en pacientes coninfecciones
urinarias complicadas (IUC). Este ensayo clinico clave
allanara el camino para el nuevo registro inicial y la
eventual aprobacion de cefepima-taniborbactam por
parte de La Administracion de Medicamentos y Ali-
mentos de los EE.UU. (FDA) y la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA).

Nuestra colaboracion con Venatorx incluye un estudio
observacional que examinara la frecuencia, los métodos
de tratamientoy los resultados en pacientes con infec-
ciones bacterianas resistentes al carbapenem. Debido
a que dichas infecciones son particularmente preva-
lentes enla India y Sudafrica, los centros participantes
del estudio observacional se localizaran en estos dos
paisesy es probable que participen en un futuro estu-
dio experimental de cefepima-taniborbactam eninfec-

ciones bacterianas graves resistentes al carbapenem.

En los paises de ingresos altos,
77 de todos los pacientes
hospitalizados contraera una
infeccion, incluyendo uno de cada

tres pacientes en unidades de
cuidados intensivos.>

A pesar de las demoras causadas por la COVID-19, se
han tomado medidas de preparacion y mitigacion cru-
ciales, el reclutamiento de pacientes al ensayo de [UC
se completara en 2021, y comenzaremos a reclutar
pacientes para el estudio observacional a principios de

2022.

Cefepima-taniborbactam tiene el potencial de abordar
una importante necesidad insatisfecha como nuevo
tratamiento para las infecciones resistentes a los
antibioticos en adultos y nifos, y trabajaremos en estre-
cha colaboracion con Venatorx para que esté disponible

para todos los que lo necesiten, donde sea que vivan.

“Nuestra asociacion con GARDP es vital para salvaguardar
nuestra capacidod de que cefepima—taniborbactam avance

en los ensayos clinicos de fase 3y este disponible para

los pacientes, incluidos los ninos, que son mas sensibles

e

a las infecciones bacterianas diﬁci/es de tratar.”

CHRISTOPHER J. BURNS, Ph.D.

PRESIDENTE Y CEO DE VENATORX PHARMACEUTICALS
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AVANCES EN LA I&D DE ANTIBIOTICOS

RESTAURANDO Y
NUESTRO PIPELINE?*--’
DE ANTIBIOTICOS

E INTERCAMBIO DE
CONOCIMIENTOS

EVALUACION Y DESARROLLO DE
ACTIVOS

Evaluamos 10 nuevos activos realizando revisiones
sistematicas y metaanalisis de las combinaciones de
antibioticos usadas en patogenos resistentes al car-
bapenem. En 2021, el objetivo de GARDP es confir-
mar un activo de desarrollo que pueda abordar estas
infecciones dificiles de tratar en nifios que no estén

cubiertas por nuestra cartera actual.

DESCUBRIMIENTO E INVESTIGACION
EXPLORATORIA

Como parte de las actividades de Descubrimiento e
Investigacion Exploratoria de GARDP, en 2020 se
evaluaron mas de 24.000 compuestos de cinco socios
diferentes. Daichi Sankyo se uni6 al Antimicrobial
Resistance (AMR) Screening Consortium liderado por
GARDP y aporté una biblioteca quimica de su propia
coleccion para su evaluacion en ensayos de antibacte-
rianos disefados por GARDP y realizados por el Insti-

tut Pasteur Korea.

ASUNTOS CIENTIFICOS
Debido ala pandemia de COVID-19, en 2020 hicimos

una transicion completa a conferencias online y webi-
narios. Esto no impidio el éxito continuo de la plata-
forma en linea REVIVE, que promueve la retencion y
el intercambio de conocimiento entre la comunidad de
investigacion y desarrollo (I&D) de antimicrobianos.
El afio pasado llegamos a mas de 3.800 personas de
mas de 100 paises a través de 17 webinarios REVIVE,
y la biblioteca de contenido general de la plataforma
ahora esta disponible en todo el mundo. También orga-
nizamos 3 webinarios corporativos y uno con la Union
Internacional contra el Cancer (UICC) sobre resisten-
cia a antimicrobianos y cancer. La nueva Enciclope-
dia de Antimicrobianos in linea se lanzo a tiempo para
la Semana Mundial de Concienciacion sobre el Uso
de Antibioticos en noviembre. En 2021 se lanzara una
nueva serie de webinarios, discusiones sobre resistencia

a antimicrobianos.
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APRENDIENDO DE LAS

. &

LECCIONES DE LA COVID-19

La pandemia de COVID-19 ha
mostrado con claridad el impacto
de las pandemias; murieron mas
de tres millones de personas, se
perdieron billones de dolares, se
recortaron gastos, y los esfuer-
zos internacionales para lograr los
Objetivos de Desarrollo Sostenible
estuvieron en peligro.

En un informe de noviembre de
2020°%, GARDP hizo un llama-
miento a los gobiernos del mundo
con el fin de trabajar junto al sec-
tor pablico y al sector privado
para aplicar las lecciones de la
COVID-19 a las infecciones resis-

tentes a los medicamentos. Esta

“La pandemia de COVID-19 ha mostrado con c/oridadg

pandemia silenciosa existia antes
y continuara mas alla de la crisis
que detuvo al mundo en 2020 —y
que puede llegar a ser incluso mas

devastadora.

Hay lecciones vitales que debe-
mos aprender de esta tragedia
para la salud piblica. Ahora mas
que nunca, los gobiernos tienen la
oportunidad de realizar amplias y
solidas inversiones para prepararse
y responder a las pandemias. Esto
podra traducirse en beneficios a
largo plazo enlasaludy, relacionado
con ello, la economia de las perso-

nasy los paises.

A menos que logremos enfrentar la

propagacion de la resistencia a los
antibioticos, incluso las infecciones
comunes seran mucho mas dificiles
de tratar. Por lo tanto, un mejor
acceso a los antibioticos adecuados
sera vital para garantizar que este-
mos preparados para futuras pan-
demiasy hacer frente alasilenciosa
pandemia de las infecciones resis-

tentes a los medicamentos.

impacto de las panc/emios y la importancia de estar preporados.
Demostro que la Gnica manera de enfrentarse a la silenciosa

pandemia de las infecciones resistentes a los medicamentos es

solo a traves de una mayor cooperccién e inversion

internacional. Como pais anfitrion, Suiza reconoce el

importante papel que desempena GARDP, a nivel mundial

en la lucha contra la resistencia a los antibioticos. ”

ALAIN BERSET

CONSEJERO FEDERAL, JEFE DEL DEPARTAMENTO FEDERAL

DEASUNTOS INTERNOS, SUIZA




“GARDP ha mostrado un gran avance hacia los
salud mundiales en un ano tan desafiante. El Rei
enorgullece de esta asociacion para liderar la lue

NUEVO MODELO DE ACCESO
A LOS ANTIBIOTICOS

La amenaza para la salud global
que supone la falta de acceso a los
antibioticos requiere, de manera
urgente, el desarrollo de nue-
vos conceptos y mecanismos
para optimizar la disponibilidad y
asequibilidad de estos medica-
mentos que salvan vidas. A tal
fin, GARDP ha desarrollado una
estrategia de acceso centrada
en cuatro pilares - generacion
de evidencia, introduccion tem-
prana, regulaciones, y fabricacion
y comercializacion sostenibles.
GARDP esta trabajando con la
OMS y otras organizaciones inter-
nacionales en una nueva iniciativa
denominada SECURE que exam-

inara nuevos modelos de acceso a

resistencia a los antimicrobianos. ”

LORD BETHELL

MINISTRO DE INNOVACION DEL REINO UNIDO

los antibioticos esenciales, partic-
ularmente para paises con una alta
carga de infecciones bacterianas

resistentes alos medicamentos.

Ademas de ayudar a los paises a
combatir las infecciones resistentes
a los medicamentos, GARDP
espera que este esfuerzo beneficie
ala comunidad de la salud piblica
mundial garantizando el acceso
seguro a los antibioticos, un com-
ponente clave de la preparacion
para una pandemia.
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ALIANZAS

PALABRAS

AGRADECIMIENTO

El trabajo que realiza GARDP para salvar vidas es
posible a través de alianzas oportunas y efectivas.
GARDP rene a gobiernos, a laindustria farmacéutica
y biotecnolégica, al cuerpo académico, y a la sociedad
civil para crear una cartera de antibidticos e introducir,
hasta 2025, 5 nuevos tratamientos para las infecciones
resistentes a los antibioticos que representan la mayor

amenaza para la salud.

Las alianzas constituyen el centro de nuestro éxito en

el desarrollo de nuevos y mejores tratamientos. Desea-
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mos agradecer sinceramente a los mas de 60 alianzas
de 22 paises que nos ayudan a lograr nuestra mision

social.

Desde GARDP agradecemos enormemente el com-
promiso de todos los socios que nos ayudan a enfrentar
la silenciosa pandemia de la resistencia a los antibioti-

cos. Gracias por suleal apoyo.

- A—

Lea Model Foundation ®]

“La investigacion y desarrollo de antibioticos requiere un

impulso urgente, ahora mas que nunca, y GARDP es parte

de la solucion. Como Observadora del Consejo Ejecutivo de
GARDRP, tengo el honor de apoyar a GARDP en sus
esfuerzos para garantizar que todos tengan acceso a
tratamientos nuevos y efectivos contra las infecciones

resistentes a los medicamentos. ”

PROFESORA HANAN H. BALKHY

SUBDIRECTORA GENERAL DE RESISTENCIAA LOS ANTIMICROBIANOS

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD
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FINANZAS

INGRESO

NUEVAS Y RENOVADAS FUENTES DE FINANCIACION

COMPROMETIDAS CON LA MISION DE GARDP

Los ingresos de GARDP aumentaron un 27% entre 2019 y 2020. EI Ministerio Federal de Educacion e Investi-
gacion (BMBF) de Alemaniay el Departamento de Salud y Atencion Social (DHSC) del Reino Unido incremen-
taron su apoyo economico a GARDP en 2020 aportando EUR 5 My GBP 2,5 M adicionales, respectivamente.
La Leo Model Foundation también amplio suapoyoa GARDP con USD 50.000 adicionales. Se recibieron nuevos

fondos por $1,8 M del Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar de Japon, con la promesa de donar otros $7,2 M en
los proximos cuatro afios, lo que asciende a un total de EUR 24M en 2020. Para fines de 2020, GARDP habia ase-
gurado un total de EUR 97 millones en compromisos (91 M) y promesas de donacion (6 M).

INGRESOS POR FUENTE DE FINANCIACION % EN MDE EUR
Alemania (BMBF & BMG) 60 % 14,5M
Paises Bajos (\VWS) 4,2 % 1,0 M
Reino Unido (DFID, DHSC - GAMRIF y NIHR) 27,2% 6,5M
Suiza (FOPH) 0,6 % 0,1 M
Japon (Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar) 51% 1,2M
Fundacion Bill y Melinda Gates 1,9 % 0,5M
Principado de Ménaco 0,6 % 0,1M
Otros (MRC de Sudafrica, Leo Model Foundation, Ministerio de Salud, Luxemburgo) 0,4 % 0, 1M
Total 24 M
Fondos totales 2020
EUR24 M
1,9% 0,67.0,4%

27,2%

60%

Paises Bajos ¥ Fundacion Billy Melinda Gates B Alemania Japén B Otros
I Reino Unido Suiza [l Principado de Ménaco
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FINANZAS

GASTOS

GASTOS EN 1&D para Nifos - Sepsis Neonatal (EUR 5,7 M), seguido
Los gastos en I&D por programa aumentaron EUR por el programa de Infecciones de Transmision Sexual
5 M en 2020 en comparacion con 2019, y la mayor (EUR 3,6 M).

proporcion se destiné al programa de Antibioticos

Gastos de |&D por programa Gastos de |&D/P0r programa
(en millones de EUR) (en )
18,0 | 100 |
135 | 75
3,6
90 [ 50
3,4
6,5
A4S [ 5,7 [ oc I 2
2,8
0,0 0
2020 2019 2020 2019

B Antibisticos para Nifios - Desarrollo Pediatrico B Antibisticos para Nifios - Sepsis Neonatal B Infecciones de Transmision Sexual

Avance en |&D de Antibioticos* Infecciones Bacterianas Graves
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CONTACTO

Global Antibiotic Research & Development Partnership (GARDP)

15 chemin Camille-Vidart - 1202 Geneva - Switzerland
+4122 5551990 - contact(@gardp.org - www.gardp.org

Creditos
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twitter.com/gardp_amr
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GARDP es una organizacién suiza sin fines de lucro que desarrolla nuevos tratamientos para
las infecciones resistentes a los medicamentos que plantean la mayor amenaza para la salud.
GARDP fue creada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Iniciativa Medica-
mentos para Enfermedades Olvidadas (DNDi) en 2016 para garantizar que todos los que
necesiten antibicticos reciban un tratamiento efectivo y asequible. Nuestro objetivo para
2025 es desarrollar cinco nuevos tratamientos para combatir las infecciones resistentes a los

medicamentos.
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