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Introducción 

Ha transcurrido un año desde que el Grupo de Trabajo para la Adquisición de Antirretrovirales 

Pediátricos (PAPWG) amplió su misión con la inclusión de determinados antirretrovirales para adultos 

mediante el establecimiento del Grupo de Trabajo para la Adquisición de Antirretrovirales (APWG). La 

expansión ha permitido al grupo de trabajo continuar apoyando formulaciones de antirretrovirales 

pediátricos en riesgo, al tiempo que ha hecho posible que se aplique la misma coordinación y 

colaboración a los productos para adultos con unas condiciones de mercado difíciles. 

A través de los ciclos de pedidos trimestrales y de llamadas comerciales, el Grupo de Trabajo ha seguido 

apoyando el mercado de antirretrovirales coordinando la adquisición, gestionando estratégicamente la 

demanda y reduciendo la fragmentación. Además de estas reuniones regulares, el Grupo de Trabajo ha 

sido testigo de importantes novedades en el mercado de antirretrovirales durante el segundo semestre de 

2016, entre las que destacan:   

¶ La publicación de la Lista de formulaciones óptimas de antirretrovirales pediátricos y de uso 

limitado del Equipo de Trabajo Interinstitucional para 2016  

¶ La primera aprobación por una autoridad rigurosa de reglamentación farmacéutica de un 

producto genérico de dolutegravir. 

¶ Un número creciente de pedidos previstos de lopinavir/ritonavir (LPV/r) en gránulos orales y de 

comprimidos dispersables de 120/60 mg de abacavir (ABC)/lamivudina (3TC).  
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La Lista de formulaciones de antirretrovirales pediátricos y de uso limitado del 

Equipo de Trabajo Interinstitucional para 2016 

El Equipo de Trabajo Interinstitucional para la prevención y el tratamiento de infecciones por el VIH en 

mujeres embarazadas, madres y sus hijos (IATT), ha revisado la lista de formulaciones óptimas y de uso 

limitado para la selección de formas óptimas de dosificación de antirretrovirales pediátricos de acuerdo 

con las últimas actualizaciones de las directrices de la OMS. 

La lista de productos óptimos se ha diseñado para ofrecer una cantidad mínima de formulaciones de 

antirretrovirales necesarias para cubrir todos los tratamientos pediátricos preferibles de primera y 

segunda línea recomendados actualmente por la OMS para todas las escalas de peso pediátricas. 

La lista de productos óptimos ya no contempla los medicamentos necesarios para prestar tratamientos 

pediátricos alternativos recomendados por la OMS, aunque se han tenido en cuenta en la lista de 

formulaciones de uso limitado, que además incluye formas de dosificación que podrían ser necesarias en 

circunstancias excepcionales, como los tratamientos pediátricos de tercera línea, los alternativos de 

segunda línea, los de coinfección por tuberculosis y la transición entre tratamientos dentro de los 

programas. 

La Lista de formulaciones óptimas y de uso limitado de antirretrovirales pediátricos de 2016 contiene las 

formas de dosificación disponibles actualmente, incluidos productos pediátricos que han sido aprobados 

recientemente.. La lista actualizada incluye lopinavir/ritonavir (LPV/r) 40mg/10mg en gránulos orales, 

y raltegravir (RAL) 100mg en comprimidos ranurados masticables (véase la lista completa que figura a 

continuación).  

Lista de formulaciones óptimas del Equipo de Trabajo Interinstitucional para 

2016 

Clase de 

medicamento 

Medicamento Formulación Dosis 

Inhibidor de 

transcriptasa inversa 

no nucleósido 

EFV Comprimido 

(ranurado) 

200mg 

Inhibidor de 

transcriptasa inversa 

no nucleósido 

NVP Comprimido (ranurado 

y dispersable) 

50mg 

Inhibidor de 

transcriptasa inversa 

no nucleósido 

NVP Suspensión para 

administración oral 

50mg/ml, 100ml 

Inhibidor de la proteasa LPV/r Comprimido 

(termoestable) 

100/25mg 

Inhibidor de la proteasa LPV/r Suspensión para 

administración oral 

80/20mg/ml 
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Inhibidor de la proteasa LPV/r Gránulos orales 40/10mg 

Combinación de dosis 

fija 

AZT/3TC Comprimido (ranurado 

y dispersable) 

60/30mg 

Combinación de dosis 

fija 

ABC/3TC Comprimido (ranurado 

y dispersable) 

60/30mg, 120/60mg 

Inhibidor de 

transferencia de 

cadenas de la integrasa 

RAL Comprimido 

masticable 

100mg 

 

La combinación de dosis fija triple AZT/3TC/NVP en comprimidos ranurados dispersables ha pasado de 

la lista de formulaciones óptimas a la de uso limitado para reflejar la creciente utilización de 

tratamientos de primera línea preferibles con LPV/r o efavirenz (EFV).  La lista de productos de uso 

limitado se ha actualizado para incluir RAL 25 mg en comprimidos masticables para los niños más 

pequeños y ritonavir (RTV) 25 mg en comprimidos termoestables para potenciar inhibidores de la 

proteasa no coformulados, y se ha eliminado el TDF 200 mg en comprimidos, el atazanavir (ATV) 150 

mg en cápsulas y todas las formulaciones que contienen etravirina (ETR). (Véase la lista completa que 

figura a continuación).  

Lista de uso limitado del Equipo de Trabajo Interinstitucional para 2016 

Clase de 

medicamento 
Medicamento Formulación Dosis 

Motivos de la 

utilización 

Inhibidor de 

transcriptasa 

inversa  

nucleósido 

AZT Suspensión para 

administración 

oral 

50mg/ml -

100ml 

Profilaxis en lactantes o 

como parte del 

tratamiento neonatal 

Inhibidor de 

transcriptasa 

inversa  

nucleósido 

3TC Suspensión para 

administración 

oral 

50/5mg/ml – 

240ml 

Tratamiento neonatal 

Inhibidor de 

transcriptasa 

inversa  

nucleósido 

ABC Comprimido 

(ranurado y 

dispersable) 

60mg Niños menores de 3 

años que reciben 

tratamiento para la 

tuberculosis que 

requieren un triple 

régimen de nucleósidos 

Inhibidor de 

transcriptasa 

inversa  

nucleósido 

AZT Comprimido 

(ranurado y 

dispersable) 

60mg Niños menores de 3 

años que reciben 

tratamiento para la 

tuberculosis que 
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requieren un triple 

régimen de nucleósidos 

Inhibidor de la 

proteasa 

DRV Comprimido 75mg Tercera línea 

Inhibidor de la 

proteasa 

RTV Comprimido 25mg Potenciación de 

inhibidores de la 

proteasa no 

coformulados (DRV y 

ATV) 

Inhibidor de la 

proteasa 

RTV Suspensión para 

administración 

oral 

400/5mg/ml -

240ml 

Máxima potenciación 

de LPV/r durante el 

tratamiento para la 

tuberculosis 

Inhibidor de la 

proteasa 

ATV Forma de 

dosificación oral 

sólida 

100mg Segunda línea 

alternativa 

Inhibidor de 

transferencia de 

cadenas de la 

integrasa 

RAL Comprimido 

(ranurado y 

masticable) 

25mg Segunda línea tras 

fracasar la primera 

línea que contiene 

LPV/r  

Combinación de 

dosis fija 

AZT/3TC/NVP Comprimido 

(ranurado y 

dispersable) 

60/30/50mg Primera línea 

alternativa 

Para obtener más información sobre la lista revisada del Equipo de Trabajo Interinstitucional, 

consulte el informe pub licado en el sitio web del Equipo de Trabajo Interinstitucional para la 

prevención y el tratamiento de infecciones por el VIH en mujeres embarazadas, madres y sus hijos , o 

diríjase a  Martina Penazatto (penazzatom@who.int), Nandita Sugandhi 

(nsugandhi@clint onhealthaccess.org), o Wesley Kreft (wkreft@nl.pfscm.org).  

 

La versión genérica de dolutegravir recibe la primera aprobación de una 

autoridad rigurosa de reglamentación farmacéutica 

En septiembre de 2016, Aurobindo recibió la autorización provisional de dolutegravir (DTG) 50mg de la 

US Food and Drug Administration (USFDA). Dolutegravir, un inhibidor de la transferencia de cadenas 

de la integrasa (INSTI), ha demostrado ser no inferior, o superior, y más tolerable que efavirenz (EFV) y 

que los inhibidores de la proteasa. Entre las ventajas de este medicamento se cuentan la supresión viral 

en un período corto, una barrera genética más alta frente a la aparición de resistencia, una vida media 

larga, un bajo costo y unos requisitos de dosificación baja.  

mailto:el%20informe%20publicado%20en%20el%20sitio%20web%20del%20Equipo%20de%20Trabajo%20Institucional%20-%20la%20eliminación%20de%20la%20transmisión%20materno%20infantil%20Equipo%20de%20Trabajo%20Interinstitucional%20(T-IATT
mailto:el%20informe%20publicado%20en%20el%20sitio%20web%20del%20Equipo%20de%20Trabajo%20Institucional%20-%20la%20eliminación%20de%20la%20transmisión%20materno%20infantil%20Equipo%20de%20Trabajo%20Interinstitucional%20(T-IATT


Boletín APWG | Enero de 2017  

Diversos países han comenzado a contemplar la inclusión de DTG en sus directrices. A principios de 

2016, Botswana adoptó TDF/FTC + DTG como el tratamiento de primera línea preferible para adultos y 

adolescentes.  Además, países como Camboya, Kenya, Nigeria, Tanzania y Zimbabwe están considerando 

la inclusión de DTG en sus directrices nacionales sobre el tratamiento. En muchos países se han iniciado 

planes de adquisición, como el Camerún, Côte d’Ivoire, la República Democrática del Congo, Kenya, 

Mozambique, Nigeria, Uganda y Zimbabwe.  

Se adoptan los gránulos orales de LPV/r y los comprimidos dispersables de  

ABC/3TC 120/60mg  

Los gránulos orales de LPV/r (40/10mg) han adquirido un interés creciente en varios países que buscan una 

formulación de LPV/r alternativa a la solución oral existente y a los comprimidos pediátricos (100/25mg) no 

triturables y no dispersables. Cipla está aumentando su capacidad de producción en 2017, mientras que más de 

una docena de países ya están adquiriendo o prevén adquirir gránulos orales de LPV/r. 

También se han adoptado los comprimidos dispersables de ABC/3TC (120/60mg), que pueden disminuir 

considerablemente la ingesta de pastillas en niños, en al menos el 50%, si se compara con las formulaciones 

actuales de ABC, especialmente cuando se administra como régimen de una dosis diaria. La menor carga de pastillas 

puede mejorar la observancia del tratamiento por parte del paciente, evitar la dosificación deficiente y simplificar 

la cadena de suministro sin ningún costo adicional para los programas nacionales de VIH. Países como Kenya, 

Tanzania, Uganda, Viet Nam y Zimbabwe ya han adquirido o prevén adquirir comprimidos dispersables de ABC/3TC 

120/60mg.  

Eliminación gradual de antirretrovirales no óptimos  

Una serie de países siguen adquiriendo antirretrovirales o formulaciones que se han retirado en gran 

medida de las directrices de tratamiento y que ya no suelen ser recomendados por la OMS. Entre ellos se 

cuentan varias formulaciones pediátricas no esenciales (p. ej., los comprimidos no dispersables) o 

productos de volumen sumamente bajo, tales como las soluciones orales de abacavir, efavirenz y 

lamivudina (para las que se prefieren combinaciones dispersables de dosis fija). En diciembre de 2016, 

durante la Peds Week de Ginebra se llevó a cabo un examen exhaustivo de los productos no óptimos 

adquiridos en 2016. Se encomendó a los agentes de adquisiciones que realizaran un seguimiento con las 

organizaciones miembros a fin de seguir fomentando la optimización de los productos y la retirada de los 

antirretrovirales no óptimos.   

Se recuerda a los programas que dichos productos o formulaciones no solo pueden no ser óptimos para 

los pacientes, sino que además cada vez es más complicado adquirirlos, ya que no se producen con 

regularidad y los plazos de entrega podrían ser largos. Asimismo, existe el riesgo de que la fabricación de 

algunos de estos productos se interrumpa. Se insta a los programas a que consideren de manera proactiva 

pasar a formulaciones más óptimas cuyo suministro puede estar garantizado. 
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Coordinación de los ciclos de pedidos trimestrales 

El Consorcio de Adquisiciones del Grupo de Trabajo agrupa los envíos de pedidos de antirretrovirales en fechas fijas 

del ciclo de pedidos trimestrales. Estas fechas han sido acordadas por el Grupo de Trabajo y se han comunicado a 

los proveedores y otras partes interesadas.  

La agrupación de pedidos de antirretrovirales en riesgo en torno a este calendario permite a los fabricantes 

planificar su producción en consecuencia. Además, los pedidos agrupados de productos tienen más probabilidades 

de cumplir los requisitos de tamaños de lote mínimos y, por lo tanto, pueden evitar que los plazos de entrega se 

alarguen, como suele suceder en los pedidos de sublotes.  

Se recomienda a los países que adquieren estos antirretrovirales de forma independiente o a través de agentes de 

adquisiciones que no forman parte del Grupo de Trabajo, que empleen las fechas de pedidos trimestrales que se 

especifican a continuación con el fin de asegurar un suministro fiable de antirretrovirales pediátricos.  

 

Fecha límite para realizar pedidos a los proveedores* 

1er trimestre 

de 2017  
31 de marzo de 2017 

2º trimestre 

de 2017 
30 de junio de 2017 

3er trimestre 

de 2017 
29 de septiembre de 2017 

4º trimestre 

de 2017 
29 de diciembre de 2017 

*Los pedidos deberán presentarse a los agentes de adquisiciones al menos seis semanas 

antes de estas fechas 

 

 

La programación de pedidos cuatro veces al año se recomienda especialmente para volúmenes pequeños de 

antirretrovirales pediátricos y para adultos. A continuación, se facilita una lista de estos productos prioritarios: 

Antirretrovirales pediátricos prioritarios 

(estado del Equipo de Trabajo 

Interinstitucional para 2016) 

 Antirretrovirales 

para adultos 

prioritarios 

Óptimos ABC/3TC (120/60mg) 

dispersable 

 
ABC 300mg 

LPV/r (80/20mg/ml) en 

solución 

 
ATV 300mg 
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LPV/r (40/10mg) en gránulos 

orales 

 
AZT 300mg 

NVP (50mg) dispersable  DRV 400mg 

RAL (100mg) 

 DTG 50mg en 

combinaciones de dosis 

fija*  

De uso limitado 
3TC (50mg/5ml) en solución 

(100ml) 

 EFV 400mg en 

combinaciones de dosis 

fija*   

ABC (60mg) dispersable 

 RAL 400mg en 

combinaciones de dosis 

fija*  

ATV (100mg)  RTV 100mg 

AZT (60mg) dispersable  TDF 300mg 

RTV (25mg)  en comprimidos  3TC 150mg 

No esenciales 

 

AZT (50mg/5ml) en solución 

(240ml) 

 * Cuando la autoridad 

r igurosa de reglamentación 

farmacéutica apruebe los 

genéricos ATV 150mg  

 

Disponibilidad de nuevos productos 

Desde la última edición del Boletín, varios productos nuevos han recibido la aprobación de la autoridad 

rigurosa de reglamentación farmacéutica: 

¶ Aurobindo: Como se ha mencionado anteriormente, los comprimidos de DTG (50mg) han recibido 

la autorización provisional de la FDA de los Estados Unidos, la primera aprobación de una 

autoridad rigurosa de reglamentación farmacéutica de un genérico de dolutegravir.  

¶ Cipla: La solución oral de AZT (50/5mg/ml) ha recibido la autorización provisional de la FDA de 

los Estados Unidos para otra planta de fabricación. 

¶ Cipla: Los comprimidos dispersables de ABC/3TC (120/60mg) han recibido la autorización del 

Programa de Precalificación de la OMS. Éste es el segundo proveedor del producto, después de 

Mylan, que ha recibido la aprobación de una autoridad rigurosa de reglamentación farmacéutica.   

¶ Hetero:  Los comprimidos de LPV/r (100/25mg) han recibido la autorización provisional de la FDA 

de los Estados Unidos para paquetes de 60 y 120 unidades. 
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Lista de contactos de los miembros del Grupo de Trabajo para la Adquisición de 

Antirretrovirales Pediátricos 

Organización 
Persona de 

contacto 

Dirección de correo 

electrónico 

CHAI Vineet Prabhu vprabhu@clintonhealthaccess.org 

El Fondo Mundial de lucha contra el sida, la 

tuberculosis y la malaria 

Martin Auton martin.auton@theglobalfund.org 

KEMSA John Kabuchi john.kabuchi@kemsa.co.ke 

OPS Jordi Balleste ballestej@paho.org 

Plan de Emergencia del Presidente de los 

Estados Unidos para el Alivio del Sida (PEPFAR) 

Christine Malati cmalati@usaid.gov 

PFSA Yalew Mola yalewmola@yahoo.com 

PFSCM/Mecanismo de Adquisiciones Conjuntas Wesley Kreft wkreft@nl.pfscm.org 

PFSCM Chris Larson clarson@pfscm.com 

OECO Francis Burnett fburnett@oecs.org 

UNICEF Alok Sharma asharma@unicef.org 

UNITAID Danielle Ferris  ferrisd@who.int 

Programa de Gestión de Adquisiciones y 

Suministros de la Cadena Mundial de 

Suministros para la Salud de USAID 

Irma Karsten ikarsten@ghsc-psm.org 

 

Lista de contactos de los observadores del Grupo de Trabajo para la Adquisición 

de Antirretrovirales Pediátricos 

Organización 
Persona de 

contacto 

Dirección de correo 

electrónico 

Iniciativa Medicamentos para Enfermedades 

Olvidadas 
Janice Lee jlee@dndi.org 

EGPAF Francesca Celletti fcelletti@pedaids.org 

Enfants et VIH en Afrique (EVA) Cheick Tidiane Tall ctidiane.tall@esther.fr 

IAS Marissa Vicari marissa.vicari@iasociety.org 

MPP Fernando Pascual  fpascual@medicinespatentpool.org 

MSF Jessica Burry jessica.burry@geneva.msf.org 

PNUD Alfonso Buxens alfonso.buxens@undp.org 

OMS -  Departamento de VIH Vincent Habiyambere habiyamberev@who.int 

 

 

Para obtener más información o asistencia, diríjase a:   
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¶ Martin Auton, Presidente del Grupo de Trabajo para la Adquisición de Antirretrovirales Pediátricos. 

¶ Wesley Kreft, Presidente del Consorcio de Adquisiciones del Grupo de Trabajo para la Adquisición de 

Antirretrovirales Pediátricos 

¶ Vineet Prabhu, Iniciativa Clinton de Acceso a la Salud 

 


