
Asunto: Garantizar un acceso global equitativo a MK-8527 para la prevención del VIH 

Estimado Sr. Davis: 

Las personas y entidades firmantes nos dirigimos a usted como miembros de la 

comunidad del VIH —personas afectadas y personas que viven con el VIH, así como 

organizaciones que trabajan en el ámbito del VIH y la salud— en relación con el 

prometedor candidato a PrEP oral de administración mensual de Merck, MK-8527, que se 

encuentra actualmente en ensayos clínicos de fase III. 

MK-8527 supone una posible incorporación transformadora al conjunto de herramientas 

de prevención del VIH: una opción oral mensual y cómoda que podría ayudar a superar 

los problemas de adherencia que han limitado el impacto de la PrEP oral diaria, 

especialmente en los países de renta baja y media (PRBM), donde vive la inmensa 

mayoría de los 1,3 millones de personas que adquieren el VIH cada año. 

Nos encontramos en un momento histórico decisivo. Por primera vez, estamos asistiendo 

a la introducción de una nueva herramienta de prevención del VIH —el lenacapavir 

inyectable de acción prolongada (LEN)— de forma casi simultánea en países de renta alta 

y en un número limitado de PRBM. Hemos visto un claro interés por parte de los 

programas de VIH, con diez aprobaciones regulatorias en África en tan solo seis meses 

tras la autorización de la FDA. Esto contrasta de manera evidente con la dolorosa historia 

del tratamiento del VIH, cuando la terapia antirretroviral —que transformó el VIH de una 

sentencia de muerte en una enfermedad manejable en los países ricos a mediados de los 

años noventa— no llegó a las comunidades africanas a gran escala hasta mediados de 

los años 2000, debido a la falta de disponibilidad, los precios elevados y las barreras de 

propiedad intelectual. Millones de personas murieron mientras esperaban. 

La aceleración observada con LEN demuestra lo que es posible cuando los programas de 

VIH, los desarrolladores de productos, las autoridades reguladoras, las comunidades, el 

activismo y los actores de la salud global trabajan conjuntamente con voluntad política y 

sentido de urgencia. MK-8527 ofrece a Merck la oportunidad de aprovechar este impulso 

y establecer un nuevo estándar de acceso equitativo, en el que las personas que viven en 

los PRBM puedan acceder a una herramienta preventiva innovadora al mismo tiempo que 

las personas de los países de renta alta. 

Instamos a Merck a comprometerse desde ahora —durante la fase de desarrollo clínico y 

no después de la aprobación regulatoria— con una estrategia integral de acceso. En 

concreto, solicitamos a Merck que adopte las siguientes medidas: 

Seguir múltiples vías regulatorias 

Además de la solicitud de autorización ante la FDA de Estados Unidos, solicitamos que 

Merck utilice de forma simultánea el procedimiento EU-M4all de la Agencia Europea del 

Medicamento (EMA), anteriormente conocido como Artículo 58, la precalificación de la 

Organización Mundial de la Salud (OMS) y el Procedimiento Colaborativo de Registro de la 

OMS, con el fin de acelerar las revisiones regulatorias nacionales. Pedimos a Merck que 

se comprometa públicamente con un registro amplio y acelerado de MK-8527 a nivel 

mundial en todos los PRBM. 

Asimismo, solicitamos que Merck presente expedientes para la autorización regulatoria 

en al menos diez países africanos con alta carga de VIH en un plazo de seis meses tras 



cualquier aprobación regulatoria relevante, trabajando de forma proactiva con las 

autoridades reguladoras nacionales para preparar dichos expedientes con antelación a la 

disponibilidad de los resultados de eficacia. Con el fin de evitar barreras regulatorias 

específicas en India, pedimos que Merck incluya a personas de etnia india en los ensayos 

clínicos en curso, de modo que los datos estén disponibles en el momento del registro en 

India, un proveedor clave de medicamentos genéricos asequibles. 

Comprometerse desde el inicio con una política de precios justa y transparente 

Los precios de lanzamiento elevados de las nuevas tecnologías de prevención generan un 

efecto disuasorio sobre la ambición de los programas, dando lugar al racionamiento, a 

criterios de elegibilidad restrictivos y a la perpetuación del estigma en torno a las 

herramientas de prevención. Este patrón se ha repetido de forma sistemática: cuando los 

productos se fijan a precios que los programas no pueden asumir, simplemente no llegan 

a las personas que los necesitan. 

Instamos a Merck a comprometerse a fijar el precio de MK-8527 en los PRBM en niveles 

equivalentes —o muy cercanos— a los de la PrEP oral genérica desde el momento de su 

introducción, y no años después, cuando la competencia genérica obligue a reducir los 

precios. El precio de MK-8527 debe ser público. Un precio de lanzamiento inferior a 40 

dólares estadounidenses por persona y año permitiría a los programas planificar la 

ampliación de la cobertura, en lugar de verse obligados a racionar. Merck debería 

implicarse de forma proactiva en mecanismos de configuración de mercado, como 

compromisos de volumen y acuerdos de adquisición anticipada con el Fondo Mundial, 

Unitaid y otros socios de adquisición, con el fin de adelantar ese precio futuro. 

Establecer licencias favorables al acceso, no exclusivas, que incluyan a todos los 

PRBM 

La producción y el suministro de medicamentos genéricos son esenciales para garantizar 

un acceso asequible y equitativo a gran escala. Merck debería comprometerse desde 

ahora, antes de la aprobación regulatoria, a acuerdos de licencia voluntaria no exclusiva 

—por ejemplo, a través del Medicines Patent Pool— que permitan iniciar cuanto antes la 

producción genérica tanto del principio activo como del producto terminado. Estas 

licencias deberían permitir la participación de fabricantes de América Latina, África y de 

países asiáticos con capacidad de producción, incluidos Asia Central, Tailandia, Malasia, 

Bangladés, India y China. 

De manera fundamental, estos acuerdos de licencia deben incluir a todos los países 

clasificados como PRBM, sin limitarse a los países de renta baja, a los de alta incidencia 

o a un subconjunto de países de renta media, e incluyendo también a los países de renta 

media-alta. La experiencia con las licencias de lenacapavir ilustra claramente este 

problema: la licencia voluntaria de Gilead cubre 120 países, pero excluye a numerosos 

países de renta media que siguen afrontando una incidencia del VIH persistente o incluso 

en aumento, incluidos países de América Latina, Europa del Este y Oriente Medio, donde 

se estima que se produce el 23 % de las nuevas infecciones a nivel mundial. Además, 

algunos países donde se realizaron ensayos clínicos quedaron excluidos de la licencia. 

Esta exclusión resulta éticamente inaceptable y es contraproducente para los esfuerzos 

de salud pública dirigidos a reducir las infecciones por VIH. 

Instamos a Merck a conceder licencias voluntarias no exclusivas que cubran a todos los 

PRBM sin restricciones geográficas y a garantizar que no existan cláusulas que impidan a 



los licenciatarios suministrar a países fuera del ámbito de la licencia cuando no existan 

patentes concedidas o en caso de que se emita una licencia obligatoria. Estas licencias 

deberían cerrarse y anunciarse antes de la presentación del expediente regulatorio ante 

la FDA de Estados Unidos. 

Abstenerse de registrar o hacer valer patentes secundarias que retrasen la entrada 

de genéricos 

Instamos a Merck a no presentar solicitudes de patente de MK-8527 para PrEP en los 

PRBM y a abstenerse de solicitar exclusividad de datos y/o patentes secundarias 

destinadas a prolongar los derechos de exclusividad más allá de la expiración de la 

patente principal. Estas prácticas de “evergreening” podrían obstaculizar durante años la 
producción o la importación de genéricos más asequibles. En los casos en que ya se 

hayan presentado patentes, Merck debería comprometerse a no hacerlas valer de 

manera que bloqueen el acceso a genéricos en los PRBM. 

Apoyar la transferencia de tecnología y el fortalecimiento de la capacidad de 

fabricación 

Más allá de los acuerdos de licencia, Merck debería compartir activamente datos con los 

fabricantes de genéricos y facilitar la transferencia de tecnología cuando sea necesario 

para posibilitar la producción genérica. Esto incluye compartir conocimientos técnicos de 

fabricación, proporcionar asistencia técnica y facilitar los datos necesarios para las 

solicitudes regulatorias de productos genéricos. El fortalecimiento de la capacidad de 

fabricación en regiones con alta incidencia de VIH —en particular África, América Latina y 

Asia— reforzará la seguridad del suministro y contribuirá a la sostenibilidad a largo plazo 

de los programas de prevención del VIH. 

Integrar la planificación del acceso a lo largo de todo el proceso de I+D 

En lugar de esperar a los resultados de la fase III o a la aprobación regulatoria para 

comenzar a planificar el acceso, Merck debería integrar de manera sistemática las 

consideraciones de acceso en todas las etapas de la investigación y el desarrollo. Esto 

incluye la realización de ensayos clínicos en entornos geográficos diversos y en 

poblaciones clave, el trabajo temprano con organismos normativos como la OMS para 

facilitar el desarrollo rápido de directrices, y la colaboración con agencias de adquisición 

y programas nacionales para prever la demanda y preparar los sistemas sanitarios. 

Este enfoque está en consonancia con normas internacionales emergentes. El Acuerdo 

de la OMS sobre Pandemias incluye disposiciones que comprometen a los países a 

aplicar políticas que garanticen condiciones favorables al acceso en los acuerdos de 

financiación pública de la investigación. La Política de Planificación del Acceso del 

Programa de Investigación Intramuros de los NIH, aplicada en enero de 2025, refleja el 

reconocimiento creciente de que la planificación del acceso debe integrarse desde las 

fases más tempranas del desarrollo. Merck tiene aquí la oportunidad de liderar con el 

ejemplo. 

Las decisiones que Merck adopte ahora, durante la fase de desarrollo de MK-8527, 

marcarán la trayectoria de este producto durante los próximos años. Los patrones de 

adopción lenta y de acceso inequitativo que han caracterizado innovaciones preventivas 

anteriores no son inevitables: son el resultado de decisiones concretas tomadas por 

desarrolladores de productos, responsables políticos y financiadores. Merck puede optar 

por un camino distinto. 



Estamos dispuestos a trabajar con las comunidades y a colaborar con los gobiernos para 

garantizar que MK-8527 llegue a todas las personas que lo necesiten, 

independientemente de su lugar de residencia. Agradeceríamos la oportunidad de 

dialogar sobre las solicitudes expuestas con usted y su equipo. 
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