Robert M. Davis

Chairman and Chief Executive Officer
Merck & Co., Inc.

126 East Lincoln Avenue

Rahway, NJ 07065

United States

Re: Sicherstellung eines gerechten globalen Zugangs zu MK-8527 zur HIV-
Pravention

Sehr geehrter Herr Davis,

wir, die Unterzeichnenden, wenden uns als Mitglieder der HIV-Community an Sie -
sowohl als von HIV betroffene und mit HIV lebende Menschen als auch als HIV- und
Gesundheitsorganisationen —in Bezug auf Mercks vielversprechenden einmal monatlich
einzunehmenden oralen PrEP-Kandidaten MK-8527, der sich derzeit in klinischen
Phase-llI-Studien befindet.

MK-8527 stellt eine potenziell transformative  Ergéanzung des  HIV-
Praventionsinstrumentariums dar — eine bequeme monatliche orale Option, die die
Adharenzprobleme adressieren konnte, welche die Wirkung der taglichen oralen PrEP
bislang begrenzt haben, insbesondere in Landern mit niedrigem und mittlerem
Einkommen (LMICs), in denen die Uberwiegende Mehrheit der jahrlich 1,3 Millionen
Menschen lebt, die sich neu mit HIV infizieren.

Wir befinden uns an einem historischen Wendepunkt. Zum ersten Mal erleben wir, dass
ein neues HIV-Praventionsinstrument — das langwirksame injizierbare Lenacapavir (LEN)
- nahezu zeitgleich in Landern mit hohem Einkommen und in einer Reihe von LMICs
eingefuhrt wird. Das Interesse der HIV-Programme zeigt sich darin, dass Lenacapavir
innerhalb von nur sechs Monaten nach der FDA-Zulassung zehn regulatorische
Zulassungen in Afrika erhalten hat. Dies steht in starkem Kontrast zur schmerzhaften
Geschichte der HIV-Behandlung, bei der lebensrettende antiretrovirale Therapien HIV
Mitte der 1990er-Jahre in wohlhabenden Landern von einem Todesurteil zu einer
behandelbaren Erkrankung machten, afrikanische Gemeinschaften jedoch aufgrund
mangelnder Verfligbarkeit, hoher Preise und geistiger Eigentumsbarrieren erst Mitte der
2000er-Jahre in nennenswertem Umfang erreichten. Millionen Menschen starben,
wahrend sie warteten.

Die beschleunigte Einfuhrung von LEN zeigt, was maoglich ist, wenn HIV-Programme,
Produktentwickler, Regulierungsbehdrden, Gemeinschaften, Aktivist*innen und globale
Gesundheitsakteure mit klarer Zielsetzung und Dringlichkeit zusammenarbeiten. MK-
8527 bietet Merck die Mdglichkeit, auf dieser Dynamik aufzubauen und einen neuen
Standard flr gerechten Zugang zu setzen - einen Standard, bei dem Menschen in LMICs
zeitgleich mit Menschen in Landern mit hohem Einkommen Zugang zu einem
bahnbrechenden Praventionsinstrument erhalten.

Wir fordern Merck auf, sich bereits jetzt — wahrend der klinischen Entwicklungsphase
und nicht erst nach der regulatorischen Zulassung - zu einer umfassenden
Zugangsstrategie zu verpflichten. Konkret fordern wir Merck auf, die folgenden
MaBnahmen zu ergreifen:



Verfolgung mehrerer regulatorischer Zulassungswege

Zusatzlich zur Einreichung bei der US-amerikanischen FDA bitten wir Merck, gleichzeitig
das EU-M4all-Verfahren der EMA (ehemals Artikel 58), die WHO-Praqualifikation sowie
das kollaborative Registrierungsverfahren der WHO zu nutzen, um nationale
regulatorische Prufverfahren zu beschleunigen. Wir fordern Merck auf, sich 6ffentlich zu
einer breiten, beschleunigten globalen Registrierung von MK-8527 fur alle LMICs zu
verpflichten. Dartber hinaus bitten wir Merck, innerhalb von sechs Monaten nach jeder
mafBgeblichen regulatorischen Zulassung Zulassungsdossiers in mindestens zehn
afrikanischen Landern mit hoher Krankheitslast einzureichen und dabei proaktiv mit den
nationalen Zulassungsbehodrden zusammenzuarbeiten, um Dossiers bereits vor
Vorliegen der Wirksamkeitsergebnisse vorzubereiten. Um regulatorische Hurden
insbesondere in Indien zu vermeiden, bitten wir Merck auBerdem, Menschen indischer
Ethnizitat in die laufenden klinischen Studien einzubeziehen, damit entsprechende
Daten zum Zeitpunkt der Zulassung in Indien - einem wichtigen Lieferanten
kostenglinstiger Generika — verfligbar sind.

Verpflichtung zu fairer, transparenter Preisgestaltung von Beginn an

Hohe EinfUhrungspreise neuer Praventionstechnologien wirken abschreckend auf die
Ambitionen von Programmen, fihren zu Rationierung, restriktiven Zugangskriterien und
tragen zur Fortsetzung der Stigmatisierung von Praventionsinstrumenten bei. Dieses
Muster haben wir wiederholt beobachtet: Wenn Produkte zu Preisen angeboten werden,
die Programme sich nicht leisten kdnnen, erreichen sie die Menschen, die sie bendtigen,
schlicht nicht.

Wir fordern Merck auf, sich zu verpflichten, MK-8527 in LMICs ab dem Zeitpunkt der
Einflhrung zu einem Preis anzubieten, der auf oder nahe dem Niveau generischer oraler
PrEP liegt — und nicht erst Jahre spater, wenn generischer Wettbewerb Preissenkungen
erzwingt. Der Preis von MK-8527 muss offentlich sein. Ein Einflhrungspreis von unter
40 US-Dollar pro Person und Jahr wirde es Programmen ermadglichen, eine Skalierung
zu planen, anstatt auf Rationierung zurlickzugreifen. Merck sollte proaktiv mit
marktgestaltenden Mechanismen arbeiten, darunter Volumenvereinbarungen und
Vorausabnahmevertrage mit dem Globalen Fonds, Unitaid und anderen
Beschaffungspartnern, um zukulnftige Preise vorzuziehen.

Einrichtung zugangsfordernder, nicht-exklusiver Lizenzen, die alle LMICs umfassen

Generische Produktion und Versorgung sind entscheidend, um erschwinglichen und
gerechten Zugang in groBem MaBstab zu gewahrleisten. Merck sollte sich bereits jetzt,
vor der regulatorischen Zulassung, zZu nicht-exklusiven freiwilligen
Lizenzvereinbarungen verpflichten — etwa mit dem Medicines Patent Pool -, damit die
generische Herstellung der Wirkstoffe und des Endprodukts so frih wie mdglich
beginnen kann. Die Lizenzen sollten Herstellern aus Lateinamerika, Afrika sowie aus
Landern Asiens mit Produktionskapazitdten (Zentralasien, Thailand, Malaysia,
Bangladesch, Indien, China) offenstehen.

Entscheidend ist, dass diese Lizenzvereinbarungen alle als LMICs eingestuften Lander
umfassen — nicht nur Lander mit niedrigem Einkommen und hoher Inzidenz oder eine
Teilmenge von Landern mit mittlerem Einkommen, sondern auch Lander mit gehobenem
mittlerem Einkommen. Die Erfahrungen mit der Lizenzierung von Lenacapavir



verdeutlichen das Problem: Die freiwillige Lizenz von Gilead deckt zwar 120 Lander ab,
schlieBt jedoch viele Lander mit mittlerem Einkommen aus, die weiterhin — und teilweise
zunehmend - von HIV betroffen sind, darunter Lander in Lateinamerika, Osteuropa und
dem Nahen Osten, in denen schatzungsweise 23 % der weltweiten Neuinfektionen
auftreten. Lander, in denen Klinische Studien durchgefihrt wurden, wurden
anschlieBend von der Lizenz ausgeschlossen. Dieser Ausschluss ist ethisch nicht
vertretbar und untergrabt die offentlichen Gesundheitsbemihungen zur Reduzierung
von HIV-Neuinfektionen.

Wir fordern Merck auf, nicht-exklusive freiwillige Lizenzen zu gewahren, die alle LMICs
ohne geografische Einschrankungen abdecken, und sicherzustellen, dass keine Klauseln
enthalten sind, die Lizenznehmer daran hindern wirden, Lander auBerhalb des
Lizenzumfangs zu beliefern, sofern dort keine erteilten Patente bestehen oder im Falle
der Erteilung einer Zwangslizenz. Diese Lizenzen sollten vor der Einreichung bei der US-
amerikanischen FDA finalisiert und angekundigt werden.

Verzicht auf die Anmeldung oder Durchsetzung sekundarer Patente, die den
Markteintritt von Generika verzégern konnten

Wir fordern Merck auf, in LMICs keine Patentanmeldungen fir MK-8527 im Bereich der
PrEP einzureichen und auf die Beantragung von Datenexklusivitat und/oder sekundaren
Patenten zu verzichten, die darauf abzielen, Exklusivrechte Uber den Ablauf des
Primarpatents hinaus zu verlangern. Solche ,Evergreening“-Strategien konnten die
Produktion oder den Import erschwinglicherer Generika Gber Jahre hinweg behindern.
Wo Patente bereits angemeldet wurden, sollte Merck zusagen, diese nicht in einer Weise
durchzusetzen, die den Zugang zu Generika in LMICs blockiert.

Unterstiitzung von Technologietransfer und Produktionskapazitaten

Uber die Lizenzierung hinaus sollte Merck aktiv Daten mit Generikaherstellern teilen und
auf Anfrage Technologietransfer leisten, um die generische Produktion zu ermdglichen.
Dazu gehoren die Weitergabe von Herstellungs-Know-how, technische Unterstutzung
fir Generikahersteller sowie die Bereitstellung von Daten, die flr regulatorische
Zulassungen generischer  Produkte erforderlich sind. Der Aufbau von
Produktionskapazitaten in Regionen mit hoher HIV-Inzidenz - insbesondere in Afrika,
Lateinamerika und Asien — wird die Versorgungssicherheit starken und die langfristige
Nachhaltigkeit von HIV-Praventionsprogrammen unterstitzen.

Verankerung der Zugangsplanung im gesamten F&E-Prozess

Anstatt erst nach Vorliegen der Phase-lll-Ergebnisse oder der regulatorischen
Zulassung mit der Zugangsplanung zu beginnen, sollte Merck Zugangsaspekte in alle
Phasen der Forschung und Entwicklung integrieren. Dazu gehdren die Durchfihrung
klinischer Studien in unterschiedlichen geografischen Regionen (wie Merck dies mit
Studienzentren in Sldafrika, Kenia und Uganda bereits tut) und in relevanten
Schlusselpopulationen, die frihzeitige Einbindung normsetzender Gremien wie der WHO
zur raschen Entwicklung von Leitlinien sowie die Zusammenarbeit mit
Beschaffungsstellen und nationalen Programmen zur Bedarfsprognose und
Vorbereitung der Gesundheitssysteme.



Dieser Ansatz steht im Einklang mit entstehenden internationalen Normen. Das WHO-
Pandemieabkommen enthdlt Bestimmungen, mit denen sich Staaten verpflichten,
zugangsfordernde Bedingungen in offentlich finanzierten Forschungsvereinbarungen
umzusetzen. Die im Januar 2025 eingefiihrte Access-Planning-Policy des NIH Intramural
Research Program spiegelt die wachsende Erkenntnis wider, dass Zugangsplanung von
den frihesten Entwicklungsphasen an verankert sein muss. Merck hat die Mdglichkeit,
hier mit gutem Beispiel voranzugehen.

Die Entscheidungen, die Merck jetzt wahrend der Entwicklungsphase von MK-8527
trifft, werden den weiteren Verlauf dieses Produkts Uber Jahre hinweg pragen. Die
Muster langsamer Einflihrung und ungerechten Zugangs, die frihere
Praventionsinnovationen kennzeichneten, sind nicht unvermeidlich - sie sind das
Ergebnis von Entscheidungen von Produktentwicklern, politischen
Entscheidungstragern und Geldgebern. Merck kann einen anderen Weg wahlen.

Wir stehen bereit, mit Gemeinschaften zusammenzuarbeiten und Regierungen
einzubinden, um sicherzustellen, dass MK-8527 alle Menschen erreicht, die es
benodtigen — unabhangig davon, wo sie leben. Wir wirden die Gelegenheit begriBen, die
oben genannten Anliegen mit Ihnnen und lhrem Team zu erdrtern.

Mit freundlichen GriiBen

Academy of Integrative Health and Medicine

Access Care Treatment and Support Ghana, Ghana

Accion Internacional para la Salud, Peru

Action against AIDS Germany

Activists’ Coalition on TB Asia-Pacific (ACT! AP), Asia Pacific
Advocacy Network for Africa (AdNA), US

African Network of Adolescents and Young Persons Development (ANAYD), Nigeria
AIDS ACCESS Foundation, Thailand

AIDS and Rights Alliance for Southern Africa (ARASA)

AIDS Cell, Ibn Sina Academy, India

Alliance for Reproductive Health Rights, Ghana

Ama Cradle for Development, Uganda

APCOM, Asia Pacific

APCASO, Asia Pacific

Ashokta Punarbashan Sangstha (APOSH), Bangladesh
Asociacidon Acceso Justo al Medicamento (AAJM), Spain

Associacdo Brasileira Interdisciplinar de AIDS (Brazilian Interdisciplinary AIDS
Association), Brazil



Associacado de Gays e Amigos de Nova Iguagu, Mesquita e Rio de Janeiro (AGANIM),
Brazil

Association de Lutte Contre le Sida (ALCS), Morocco
Association for Promotion Sustainable Development, India
Association Lambda, Mozambique

Association of Concerned Africa Scholars (ACAS-USA), US
Astha Samuha, Nepal

Arms to Lean On, Kenya

Asia Pacific Network of People Living with HIV (APN+), Asia Pacific
Asia Pacific Network of Sex Workers, Asia Pacific

Asia Pacific Trans Network, Asia Pacific

ATLO, Kenya

AVAC, International

Batanai HIV and AIDS Service Organisations, Zimbabwe
Bidii Youth Group, Kenya

Blue Diamond Society, Nepal

Baylor College of Medicine Children's Foundation, Uganda
Bungoma KPs CBO, Kenya

Caribbean Women's Health Association, US

Centre for Girls and Interaction (CEGI), Malawi

Centre for Health and Development Initiative Africa (CHDIA), Uganda
Centre for Human Rights and Rehabilitation, Malawi
Cesida (National Coordinator of HIV and AIDS), Spain

Child Way Uganda, Uganda

Children's Dignity Forum (CDF), Tanzania

Children Education Society (CHESO), Tanzania

Coalition for Health Promotion and Social Development (HEPS), Uganda
Coast Hostess Empowering Community, Kenya
Community Network for Empowerment (CoNE), India
Community Support Group, Nepal

Decisive Minds, Zambia

Delhi Network of Positive People (DNP+), India

Disability Advocacy and Services Kenya (DASK), Kenya

Divas of Changamwe Coast, Kenya



Decisive Minds, Zambia

Development Alternatives with Women for a New Era (DAWN), Global South
Drug Policy Reform Indonesia (DPR-INA), Indonesia

Dr. Uzo Adirieje Foundation (DUZAFOUND), Nigeria

eDaktaris, Kenya

Eurasian Coalition on Health, Rights, Gender and Sexual Diversity (ECOM), Estonia
European AIDS Treatment Advocacy Group (EATG), Europe

Faraja Women's Initiative, Kenya

Foundation for Action on Inclusion Rights (FAIR), Thailand
Fondation Sante et Développement Durable, Guinea

Fundacién IFARMA, Colombia

Foundation for Integrative AIDS Research (FIAR), US

Generation Alive, Zambia

Georgetown University Center for Global Health Policy & Politics, US
Global Forum For Development (GLOFORD), Uganda

Global Humanitarian Progress (GHP Corp), Colombia

Good Women Association (GWA), Nigeria

Health GAP (Global Access Project), International

Health and Diversity, Inc., US

Health Justice, US

Vietnam Network of People Who Use Drugs (VNPUD)

Health Justice Initiative, South Africa

HIV i-Base, UK

HODSAS, Democratic Republic of Congo

Horkeawrainbow Group, Thailand

Hoymas, Kenya

Just Treatment, UK

ICHANGE, Cbte d’lvoire

Indian Drug Users Forum (IDUF), India

Indonesia AIDS Coalition (IAC), Indonesia

Institute of HIV Research and Innovation, Thailand

Institute of Research and Behavioural Studies (IRESCO), Cameroon

Interfaith Center on Corporate Responsibility (ICCR), International



International Community of Women Living with HIV (ICW), Asia Pacific

International Community of a Living with HIV/AIDS Southern Africa (ICWSA), Southern
Africa

International Network of Women Who Use Drugs (INWUD), International
International Planned Parenthood Federation (IPPF), International
International Treatment Preparedness Coalition Global (ITPC Global)

International Treatment Preparedness Coalition Middle East and North Africa (ITPC
MENA)

Kenya Key Population Consortium (KKPC), Kenya

Kenya Network of People Who Use Drugs (KENPUD), Kenya
Kenya Sex Workers Alliance (KESWA), Kenya

Kisumu Sex Workers Alliance, Kenya

KNH VCT CENTER, Kenya

Kripa Foundation Nagaland, India

Laikipia Peer Educators, Kenya

Lighthouse Social Enterprise, Vietham

Malawi SRHR Alliance, Malawi

Malaysian AIDS Council, Malaysia

Mambo Leo Peers Empowerment Group (MPEG), Kenya
Medicinas para la Gente Cap Latinoamérica, Latin America

Men for Positive Living Support Community Based Organization (MOPLS), Kenya
National Black Gay Men’s Advocacy Coalition, US

National Association of PLWHA in Nepal, Nepal

National Forum of People Living with HIV and AIDS Networks Uganda, Uganda
National Harm Reduction Network (NHRN), India

Network For Key Populations Affected by HIV (NEKEPA), Kenya
NETWORK Lobby for Catholic Social Justice, US

Network of Asian People who Use Drugs (NAPUD)

Nigerian Women Agro Allied Farmers Association, Nigeria

Nina Schwalbe, Candidate for Congress - NY 12, US

North East African Community Health Initiative, Uganda

Malawi Network of Religious Leaders Living with or Personally Affected by HIV and AIDS
(MANERELA+), Malawi

Médecins Sans Frontieres/Doctors Without Borders (MSF), International



MSWHARI CBO, Kenya

Muranga Stars, Kenya

Muslim Family Counselling Services, Ghana

Mwaka Nawila Foundation, Zambia

Organizacion Vida, Integracion y Humanidad, Guatemala
Pan African Positive Women’s Coalition, Zimbabwe
Partners In Health, International

Persaudaraan Korban Napza Indonesia (PKNI)/Indonesian National Network for Drug
Users, Indonesia

Pharmaceutical Accountability Foundation, International

Pleaders of Children and Elderly People at risk (PEPA/NGOQO), Democratic Republic of
Congo

Picture Youth Group Organization, Kenya

Positive Women's Network, International

Positive Women Network, India

Public Citizen, US

Public Health Initiative Liberia, Liberia

Raks Thai Foundation, Thailand

Recovering Nepal, Nepal

Recovering Nepal Women, Nepal

Salud por Derecho, Spain

Salamander Trust, International

Salud y Farmacos, US

Sankalp Rehabilitation Trust, India

Service Workers in Group Foundation (SWING), Thailand

Silence Kills Support Group, Botswana

SISTERS Foundation, Thailand

Smartladies, Kenya

Society for Positive Atmosphere and Related Support to HIV and AIDS (SPARSHA) Nepal
Society for Mobilization Advocacy and Justice (SMAAJ), Pakistan
Sophia Forum, Unied Kingdom

Stop AIDS In Liberia (SAIL), Liberia

Star Ladies of Hope CBO (ESWA), Kenya

Strengthening Africa's Health Technology Coalition (SAHTAC), South Africa



STOPAIDS, UK

Survivors Organization, Kenya

Survivor Mentors Group, Kenya

Tamtang Foundation, Thailand

Teens Watch Centre, Kenya

Thai Network of People Living with HIV/AIDS (TNP+), Thailand
Thai Network of People who Use Drugs, ThaiNPUD, Thailand
Thai NGO Coalition on AIDS, Thailand

The Health, Law and Human Rights Center-SA, South Africa
The Rainbow Sunrise Group, Thailand

Treatment Action Group (TAG), US

Treatment Action Campaign, South Africa

Treatment Optimization Campaign, South Africa

True Experience on Drugs Addiction (TEDA) Malindi, Kenya
True Vine Mentors, Kenya

Tunaweza CBO, Taita-Taveta County, Kenya

Uganda Network on Law, Ethics and HIV/AIDS, Uganda

UK Community Advisory Board (UK CAB), UK

Universities Allied for Essential Medicines, International
University of Miami Public Health Policy Lab, US

Vietnam Network of People Who Use Drugs (VNPUD), Vietham
Vietnam Network of People living with HIV (VNP+), Vietham
Vision Ladies, Kenya

Ward 86 HIV Clinic, UCSF, US

West Africa Youth Network for Peace Education and Economic Development
(WAYNPEED), West Africa

WINS, India

Wemos, International

Wokovu Way, Democratic Republic of the Congo

Women and Media Collective, Sri LankaWomen’s Support Group (Nepal), Nepal
Women in Response to HIV/AIDS and Drug Addiction (WRADA), East Africa
Women'’s Support Group (Nepal), Nepal

Wote Youth Development Projects CBO, Kenya

YADNET, Uganda



Yayasan Gerakan Mandiri Pita Merah (GEMPITA), Indonesia

Yayasan Peduli Hati Bangsa, Indonesia

Y-Fem, The Young Feminists Movement of Namibia

Youth and Adolescent Representatives of Health Uganda (YARHU), Uganda
Youth Health and Right Initiative for Advocacy and Empowerment, Nigeria
Youth LEAD, Asia Pacific

Young Generation for Social Support, Kenya

Young Pharmacists Group, Nigeria

Zimbabwe Civil Liberties and Drug Network, Zimbabwe

Zipcare Women Initiative, Kenya

cc: Dr. Dean Y. Li, President, Merck Research Laboratories Silas Holland, Executive
Director, Global Public Policy
Lee Robson, Executive Director, Market Access and Policy



