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EDITORIAL

¢Qué lecciones nos deja la pandemia?

El tiempo transcurrido desde marzo del 2020 nos ha sumergido en una
crisis inesperada. Surge de ella, con claridad, que es indispensable contar
con un sistema de salud publica sélido y capaz de atender a las
necesidades de toda la poblaciéon. En casi todos los paises de la regién los
sistemas de salud no estaban suficientemente preparados para responder
ante esta crisis. Por otra parte, al tratarse de un nuevo virus y al no contar
con tratamientos efectivos, se comenzaron a utilizar medicamentos ya
existentes que pudieran ser eficaces. La capacidad cientifica instalada y el
trabajo de colaboracién internacional, han permitido en tiempo récord
secuenciar y difundir la informacién genética del nuevo coronavirus.
Esto hizo posible el disefio y produccion en menos de un anode por lo
menos 10 vacunas nuevas con eficacia demostrada.

En todos los paises tuvieron un rol importante los medios de
comunicacion y las redes sociales, contribuyendo a generar una situacion
de “infodemia” atentando, en numerosas oportunidades, contra la
veracidad de la informacion que se difunde.

En algunos paises de América Latina y el Caribe, ante la imposibilidad de
contar con medicamentos apropiados para tratar el COVID-19 se
utilizaron farmacos cuya eficacia y seguridad no habian sido probadas en
ensayos clinicos de adecuada calidad, en algunos casos eran
medicamentos con un perfil importante de efectos adversos y en otros
eran tecnologias de salud (TS) que estaban en fases iniciales de
investigacion para esta indicacion. Ante las distintas presiones generadas
sobre las autoridades sanitarias en algunos paises de la region, estas TS
fueron autorizadas para su uso, aun con evidencias limitadas.
Considerando las lecciones aprendidas de esta pandemia, reforzamos
nuestro compromiso, colaboraciéon y abogamos por establecer y
fortalecervinculos de comunicacion entre los evaluadores y los tomadores
de decisiones , con la finalidad de que la sistematizacion de la evaluacion
y el uso de las mejores evidencias disponibles sobre efectividad y
seguridad de los medicamentos, sean utilizados en el momento en el que
las autoridades seleccionan los tratamientos para COVID_19 a utilizar en
los servicios de salud de nuestros paises.

Es por esto que presentamos en la sexta edicién del BIM tres redes,
actividades relacionadas con la evaluacion, seleccion y monitoreo de
medicamentos y tratamientos para el COVID-19, asi como también
actividades de difusion de informacion que diferentes miembros y nodos
de las Redes CIMLAC, PFFVG y CFT-LAC, hemos desarrollado durante
esta pandemia.

Invitamos a todos los lectores a ser participes de nuestra publicacion,
enviando sus aportes y comentarios.

Comité Editorial
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ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS UTILIZADAS EN EL SALVADOR

Autores: Francisco B. Cortez Morales, Marilyn O. Deleon Castro y Erika Y. Maldonado Ldopez
Red PFFV

Introduccion

Las diferentes alternativas terapéuticas que existen en
el mercado para el tratamiento de diversas
enfermedades han sido el producto de mdltiples
investigaciones cientificas y un proceso exhaustivo que
siguen los medicamentos para obtener aprobacion final
por parte de una agencia reguladora de medicamentos.
Estos medicamentos han venido demostrando su
seguridad vy eficacia en el uso continuo desde las fases
previas al proceso de autorizacion hasta las etapas de
post comercializacion, sin embargo, durante la pandemia
por Covid-19, en El Salvador, al igual que en el resto de
los paises del mundo, se ha visto la necesidad de utilizar
tratamientos efectivos en los pacientes por COVID-19.
Teniendo en consideracidon que nos encontramos ante
un virus nuevo y que al inicio de la pandemia la
informacion cientifica de respaldo era limitada, ha
resultado ser un desafio para el actuar de las agencias
reguladoras de medicamentos, debido a que los
procesos de autorizacién de medicamentos para estos
tratamientos tuvo que realizarse de manera expedita, asi
como también contar con el conocimiento actualizado
sobre las publicaciones cientificas que avalaran el uso de
las diferentes alternativas terapéuticas y mantenerse a
la vanguardia sobre los riesgos de seguridad asociados a
los medicamentos.

Actualizacion periddica de informacion de seguridad en
el uso de alternativas terapéuticas para el tratamiento
de COVID-19.

En El Salvador, la Direccién Nacional de Medicamentos
cuenta con el Comité de Investigacion Clinica de
medicamentos, el cual, dentro de sus multiples
funciones, se ha encargado del monitoreo continuo de
las alternativas terapéuticas utilizadas para el
tratamiento de COVID-19 mediante la busqueda de
informacién proveniente no solo de revistas cientificas y
guias clinicas, sino también de bases de datos de
publicaciones, webinarios, conversatorios, serie de
casos, revisiones sistematicas, redes sociales, entre
otras.

Desde marzo de 2020, se han emitido un total de 35
informes de terapias de COVID-19, entre las que se
incluyen opiniones técnicas acerca de combinaciones

de moléculas, actualizacion de algunos protocolos de
atencion, uso off-label de los medicamentos utilizados
para esta enfermedad y las actualizaciones periddicas de
los tratamientos adoptados. Ademas de estos, se han
emitido informes periddicos de vacunas candidatas en
fase preclinica y clinica contra COVID-19 y opiniones
técnicas para el otorgamiento de licencia especial a las
vacunas COVID-19.

Los informes mas recientes, desde finales del afio 2020,
se encuentran enfocados en el uso de las alternativas
terapéuticas relacionadas a: Plasma Convaleciente,
Tocilizumab, asi como el uso de anticuerpos tales como:
Baricitinib, Casirivimab/ Imdevimab, Bamlanivimab/
Etesivimab; antivirales incluyendo el uso de Remdesivir,
Favipiravir y el Monulpiravir, molécula que todavia se
encuentra en fases intermedias de investigacion; y el
uso de corticosteroides, entre otros.

Todo esto ha permitido que la Direccion Nacional de
Medicamentos se encuentre actualizada en los aspectos
relacionados a las publicaciones referentes a calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos que se estan
utilizando como tratamiento para el COVID-19.

Esquema de medicamentos utilizados en el tratamiento
del COVID-19 (Uso off-label)

En El Salvador se ha implementado el programa de
entrega de kit domiciliar de medicamentos para el
tratamiento del COVID-19, el cual incluye un protocolo
de medicamentos para disminuir los sintomas de la
enfermedad como: ivermectina 6mg, aspirina 100mg,
paracetamol 500mg, Vitamina C 500mg, zinc 50mg y
Vitamina D3 2000 UI. Por otro lado, como parte del
protocolo de medicamentos que se entregan para los
pacientes de alta que han permanecido hospitalizados,
se encuentran los siguientes medicamentos: edoxaban
60mg y 30 mg, Vitamina C 500mg, Zinc elemental 50mg
y Vitamina D3 2000 ULI.

Por otro lado, como parte del protocolo de
medicamentos que se entregan para los pacientes de
gue han permanecido hospitalizados, se encuentran los
siguientes medicamentos: edoxaban 60mg y 30 mg,
Vitamina C 500mg, Zinc elemental 50mg y Vitamina D3
2000 UI.
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A nivel hospitalario se cuenta con el Lineamiento
técnico para la atencién integral de personas con
COVID-191, siendo este Ultimo el que detalla el
protocolo de medicamentos que han sido considerados
esenciales para el tratamiento de los cuadros clinicos
mas frecuentemente observados en pacientes
hospitalizados con diferentes niveles de severidad por
infeccién por COVID-19 y cuadros asociados. Los
medicamentos mas frecuentemente utilizados son los
siguientes: acetaminofén, clorfeniramina, salbutamol,
bromuro de ipratropio, hidroxicloroquina, azitromicina,
lopinavir/ ritonavir, tocilizumab, metilprednisolona,
interferén  alfa-2b,  zinc,Vitamina D,Vitamina C,
ivermectina, nitazoxanida, enoxaparina, remdesivir,
carbapenémicos, vancomicina, piperacilina/ tazobactam,
edoxaban, rivaroxaban,  apixaban,  dabigatran,
inmunoglobulinas, aspirina, dexametasona, asi como el
uso de plasma convaleciente. Cabe resaltar que dentro
de este listado no se incluye la mayoria de los
medicamentos que comunmente se encuentran en las
UCI para el tratamiento de signos y sintomas
relacionados a otras patologias, comorbilidades o la
estabilizacion del paciente dentro de la UCI.

Por otra parte, es importante mencionar que el
Ministerio de Salud de El Salvador ha implementado el
Lineamiento Técnico para la Farmacovigilancia de los
Medicamentos de uso off-label utilizados en pacientes
ingresados por COVID-192, el cual busca operativizar los
mecanismos y flujos para el funcionamiento de la
farmacovigilancia de los medicamentos de uso off label
a nivel hospitalario, procurando asi la deteccion vy
notificacion de eventos adversos asociados, asi como la
prevencion y un actuar temprano ante la aparicién de
posibles errores de medicacion.

En materia de seguridad, adicional al seguimiento de las
notificaciones espontaneas y las obtenidas a partir de la
vigilancia activa, la  Direccion  Nacional de
Medicamentos, a través de su Comision Técnica de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, ha mantenido un
constante monitoreo al respecto de las actualizaciones
de seguridad de cada una de las vacunas que se
administran en el territorio nacional, asi mismo, de
nuevas sefales de seguridad publicadas por diferentes
autoridades reguladoras, incluidas la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA), la Administracién de Drogas y
Alimentos de los Estados Unidos (USA FDA), Health
Canada, la OMS/OPS, entre otras. El mecanismo de
comunicacién hasta los profesionales de la salud y la
poblacion ha sido a través de reuniones vy
comunicaciones directas con delegados de cada una de
las instituciones que intervienen en los procesos de
vacunacion. Se han sefialado puntualmente los eventos
adversos de especial interés por estar relacionados con
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una sefial de seguridad y se han actualizado en las
recomendaciones que internacionalmente se han ido
emitiendo en la evolucion de tales sefiales.

Notificaciones de RAM relacionadas a los
medicamentos utilizados en el tratamiento del COVID-
19

Las estadisticas de las notificaciones de reacciones
adversas para los medicamentos mas utilizados a nivel
hospitalario en el tratamiento para el COVID-19,
durante el periodo del 01 de marzo de 2020 al 31 de
mayo de 2021, permiten identificar un total de 14 ICSR
(Individual Case Safety Report o su equivalente en
castellano notificacion espontdnea de sospecha de
reaccion adversa), las cuales se detallan en la siguiente
tabla y grafica.

Tabla 1 Cantidad de notificacion espontdnea de
sospecha de reaccion adversa por molécula

Molécula Cantidad de

ICSR

Ivermectina 6
Hidrexicloroquina 2
Salbutamol 2
Clorfeniramina 1
Nitazoxanida 1
Vancomicina 1
Zinc 1
Total 14

Para las siguientes moléculas y en el periodo antes
detallado, no se han detectado notificacion espontanea
de sospecha de reaccion adversa: acetaminofén,
apixaban, aspirina, azitromicina, bromuro de ipratropio,
dabigatran, dexametasona, edoxaban, enoxaparina,
interferdn alfa 2b, lopinavir/ ritonavir,
metilprednisolona, piperacilina/ tazobactam, remdesivir,
ribaroxaban, tocilizumab, Vitamina C, Vitamina D.

Cabe resaltar, que del total de notificaciones de
reacciones adversas (14 ICSR), se han identificado que
13 ICSR han sido clasificadas como no serias y 1 ICSR
como seria; asimismo, 7 notificaciones provienen del
sexo femenino y 7 del sexo masculino. Las reacciones
adversas mas frecuentes son las relacionadas con:
cefalea, rash, diarrea, epigastralgia, eritema, exantema,
nauseas, palpitaciones, taquicardia y urticaria.
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Cabe resaltar, que del total de notificaciones de
reacciones adversas (14 ICSR), se han identificado que
13 ICSR han sido clasificadas como no serias y 1 ICSR
como seria; asimismo, 7 notificaciones provienen del
sexo femenino y 7 del sexo masculino. Las reacciones
adversas mas frecuentes son las relacionadas con:
cefalea, rash, diarrea, epigastralgia, eritema, exantema,
nauseas, palpitaciones, taquicardia y urticaria.

Autorizaciones de emergencia de vacunas

La Direccion Nacional de Medicamentos (DNM) ha
establecido mecanismos de aprobacion de nuevos
farmacos por via acelerada para el tratamiento de la
enfermedad por COVID-19, con especial énfasis para el
caso de las vacunas, dada su importancia en este
contexto de pandemia. A la fecha de hoy, 24 de julio de
2021, se han emitido las correspondientes Licencias
Especiales por Emergencia para la Autorizacion de
importacion, distribucion y uso de vacunas contra
COVID-19 de cuatro vacunas listadas a continuacion:

1. Covid-19 Vaccine AstraZeneca solucion inyectable
(ChAdOx1-S [recombinante]), desarrollada entre la
farmacéutica AstraZeneca y la Universidad de
Oxford.

2. Comirnaty Concentrado para dispersion inyectable
vacuna de ARNm frente a Covid-19 (con
nucledsidos modificados), desarrollada por BioNtech
y Pfizer.

3. CoronaVac desarrollada por Sinovac Life Sciences
Co., Ltd

4, Covid-19 Sputnik V, desarrollada por Gamaleya
Research Institute para la prevencion de COVID-19.

La primera vacuna se autorizd el 30 de diciembre de
2020, fecha en que la vacunacion titularidad de la
Universidad de Oxford y AstraZeneca fue autorizada

el uso en condiciones de emergencia, asi mismo, se han
establecido los compromisos de presentacion de
informacion complementaria en la medida que se
disponga de mas informacion por parte de los titulares
de registro.

En la segunda quincena de febrero de 2021, El Salvador
recibié su primer lote de vacunas contra COVID-19con
titularidad de la Universidad de Oxford y AstraZeneca y
con fabricacion en el Serum Institute of India PVT. LTD.,
posteriormente se ha realizado el proceso de liberacion
de lotes de las diversas marcas autorizadas, con un total
de dosis liberadas de mas de 3 millones segln se detalla
a continuacion:

Tabla 2 Cantidad de dosis de vacunas liberadas, con detalle de
nombre de la vacuna, titular y fabricante.

Vacuna Titular resp bl Cantidad de dosis
ChAdOx1 nCoV-19 Universidad de Oxford y 266.000
vacuna contra El coronavirus Astrazeneca
(Recombinante) COVISHIELD
COMINARTY BioNTech Manufacturing 191,880
(Vacuna de ARNm frente a GmbH

COVID-19 (connucleosideos
modificados)

CoronaVac Sinovac Life Sciences Co., Ltd 2.650.000
(Vacuna Covid-19 - celular

vero —inactivada)

Total de dosis liberadas y que han ingresado al pais 3,107,880

Cantidad de dosis aplicadas de las vacunas contra
COVID-19

En congruencia con la informacion antecedente, El
Salvador inicié su proceso de vacunacion el 14 de marzo
de 2021, con un total de dosis aplicadas al 23 de junio
de 2021, de 2.586.522 dosis, que equivale a 1.508.453
personas vacunadas (1.078.069 con esquema
completo de dos dosis y 430.384 personas con una
Unica dosis). A continuacion, se esquematiza el ritmo de
vacunacion en El Salvadors3:

El Salvador - COVID-13 - Vacunas administradas

=~ Dosis admini —— Personas va Completame.

2.500.000

2.000.000

1.500.000

1.000.000

500.000

abril de.2021” mayo de 2021~ junio de 2021

Tlustracion 1: Grafico de la izquierda: acumulado de dosis aplicadas, cantidad
de personas con esquema completo y cantidad de personas con esquema
parcial. Gréfico de la derecha: progresidén temporal de los mismos tres
parametros.

por diversas autoridades reguladoras a nivel mundial.
Para todos los casos se ha seguido una exhaustiva
evaluacion de sus aspectos de calidad, seguridad y
eficacia, garantizando que la informacidn critica en esos
tres aspectos respalde
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Segin se reporta por la OPS, en el contexto de
Centroamérica, El Salvador es uno de los paises que ha
llevado el mejor ritmo de vacunaciéon con un alto
porcentaje de vacunaciéon, como se muestra en las
siguientes ilustraciones®:

Tlustracidn 2: Progresion temporal de dosis administradas por
cada 100 personas. El Salvador ha alcanzado un 15.63% de la
poblacién con cobertura de inmunizacion (esquema completo).
Fuente: PAHO Regional Vaccination Dashboard, consulta
24/06/21.

Ilustracion 3: Panorama centroamericano en cuanto a
porcentaje de vacunacion con esquema completo. Fuente:
PAHO Regional Vaccination Dashboard, consulta 24/06/21.

Total doses administered by country [17]

Ilustracién 4: Total de dosis administrada por cada pais
centroamericano. Fuente: PAHO Regional Vaccination
Dashboard, consulta 24/06/21.

Estadistica de autorizaciones de nuevos registros y
modificaciones al registro de medicamentos utilizados
en el tratamiento del COVID-19 (Del 01/03/2020 al
31/05/2021)

En el contexto de pandemia, la Direccion Nacional de
medicamentos ha autorizado con prioridad 34
solicitudes de registro de nuevos medicamentos, los
cuales son parte de las terapias contempladas para el
manejo de casos con COVID-19.

Dentro de los que se incluye el producto remdesivir. Asi
mismo, mas de 1,200 tramites fueron priorizados, los
cuales correspondian a autorizaciones de
modificaciones a registros de medicamentos e insumos
médicos, todos relacionados al contexto de pandemia.

Notificaciones de ESAVI relacionados con las vacunas
contra COVID-19

En ElI Salvador las notificaciones de los Eventos
Supuestamente  Atribuidos a la Vacunacidon e
Inmunizacién (ESAVIS) en el uso de las vacunas de
COVID-19, en el periodo comprendido del 01 de marzo
de 2020 al 31 de mayo de 2021, han sido evaluadas, un
total de 1373 ICSR, de las cuales 369 ICSR (26.9%)
corresponden a notificaciones de casos del sexo
masculino y 1000 ICSR (72.8%) correspondientes a
notificaciones del sexo femenino. Ademas, el mayor
numero de notificaciones se encuentra comprendido en
el grupo etario de 18 a 44 afios, al cual se le atribuye un
total de 877 ICSR (63.9%) y el grupo etario de 45 a 64
afos presenta un total 411 ICSR (29.9%), siendo el
segundo grupo mas notificado. En relacién con la
clasificacion por seriedad es importante destacar que
del total de notificaciones de reacciones adversas (1373
ICSR), Unicamente 4 ICSR han sido clasificadas como
serias y 1369 ICSR como no serias. Dentro de las
reacciones adversas con mayor frecuencia de
notificacion se encuentran las relacionadas a cefalea,
pirexia mialgia, artralgia, nduseas, dolor en el sitio de
aplicacion, mareos, escalofrios, diarrea y vomitos.

Farmacovigilancia activa en la vacunacion contra
COVID-19

Un aspecto relevante dentro de las actividades de
farmacovigilancia (FVG), llevadas a cabo como pais, es la
actividad de FVG activa que el Ministerio de Salud de El
Salvador (MINSAL)a través del Centro Nacional de FVG,
Instituto Salvadorefio del Seguro Social (ISSS) vy el
Comando De Sanidad Militar (COSAM) han realizado
para la vigilancia activa de los eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacién e inmunizacion (ESAVIS) de
las vacunas contra el SARS-CoV-2 con el objetivo de
identificar eventos serios no conocidos 0 nuevas
sefiales, desarrollando una investigacidon con su
respectivo andlisis en un numero especifico de
pacientes a quienes se les ha administrado alguna de las
vacunas de COVID-19.

Lo anterior se ha efectuado mediante la implementacién
del manual de procedimientos para la FVG activa para
vacuna con SARS-CoV-2 en el Sistema Nacional
Integrado de Salud5, el cual ha consistido en seleccionar
una muestra al azar de no menos del 10% de los
establecimientos programados para vacunar y de esta
manera rastrear la informacion de los ESAVIS serios y
no serios,
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tanto en los pacientes a los que se les aplica la primera o
la segunda dosis de la vacuna de COVID-19. Lla
implementacion de las actividades de FVG activa ha
permitido obtener un incremento en la tasa de
notificaciones de reacciones adversas de la poblacion
con especial énfasis en la notificacion de ESAVIS.

Conclusiones

A la fecha no hay ninglin medicamento con suficiente
evidencia de su eficacia para tratamiento de COVID-19,
por lo tanto, es indispensable adherirse a la medicina
basada en evidencia para la toma de decisiones clinicas.
Se considera que lo mas efectivo es destinar recursos a
la vacunacion del resto de la poblacion, ya que las
consecuencias de la infeccién por SARS-CoV-2 pueden
traer importantes efectos fisicos y psicoldgicos a corto,
mediano y largo plazo.

La desinformacién es una situacién considerablemente
importante en la pandemia por COVID-19, ya que
muchos tratamientos y protocolos con evidente
cuestionamiento  cientifico han sido difundidos
masivamente en la poblacién y, por infortunio, se han
utilizado por muchas personas a nivel mundial. Esto
expone que ante una situacién agobiante como la que
plantea la pandemia por COVID-19 se incremente la
falta de confianza en la poblacién de muchos paises con
respecto a los organismos gubernamentales o
referencias cientificas para tomar decisiones correctas
sobre la salud de la poblacién.

Ante el contexto de la pandemia por COVID-19, las
agencias reguladoras de medicamentos han buscado
adaptarse al constante cambio en cuanto a la cantidad y
calidad de la informacion de las terapias potencialmente
disponibles, asimismo, han requerido una adaptacion de
sus procesos regulatorios y de vigilancia. En el caso de
El Salvador, por una parte desde el Ministerio de Salud
se ha definido y modificado los medicamentos que
conforman los kits para el tratamiento de CIVID-19,
tanto para el manejo en casa, como para pacientes que
son dados de alta hospitalaria, adaptandolos segln la
evidencia cientifica mas reciente y por otra parte la
Direccion Nacional de Medicamentos ha realizado la
priorizacion de tramites, la autorizacion de
medicamentos por uso de emergencia, y de manera
articulada con varias instituciones ElI Salvador ha
realizado la implementacién de estrategias de vigilancia
activa e intensiva para el monitoreo y uso seguro de los
medicamentos, todo esto como parte de sus estrategias
implementadas, lo cual junto con la vacunaciéon masiva,
que a la fecha es evidente el alto ritmo que El Salvador
esta siguiendo, permitira lograr el acceso y el uso seguro
de los medicamentos y con ello garantizar la salud de la
poblacion.
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EXPERIENCIA DE LOS CENTROS DE INFORMACION DE
MEDICAMENTOS DURANTE LA PANDEMIA DE COVID-19

Autoras: Mariana Caffaratti y Fatima E. Pimentel Montero
Red CIMLAC

Introduccion

Los Centros de Informacion de Medicamentos (CIM),
desempeian un rol muy importante en el desarrollo de
actividades asociadas a informacion activa y pasiva. La
informacidn pasiva responde a la atencion de consultas,
dirigida a resolver problemas relacionados con el uso de
medicamentos en casos individuales a demanda de los
usuarios. Mientras que la informacién activa, se describe
como la produccién y divulgacion de informacién en la
cual el CIM toma la iniciativa en la tarea de informar
sobre medicamentos, esta representada por actividades
de educacion, difusion de informacion y de
investigaciones en el drea de medicamentos >34,

La Red CIMLAC, como organismo sin fines de lucro, ha
reunido desde 2010 a los CIM de Latinoamérica y el
Caribe para unir fuerzas en un fin comun, el uso racional
de medicamentos.

La red tiene como propdsitos: proveer informacion
activa y pasiva independiente y cientificamente
validada; funcionar como una red colaborativa en el area
de la gestion de informacion de medicamentos y
colaborar en la elaboracion de informacion para apoyar
la toma de decisiones de entidades sanitarias u otras
organizaciones. Entre sus objetivos se mencionan,
potenciar los servicios de los CIM miembros, promover
la cooperacion y el intercambio de recursos y
experiencias.’

La pandemia por COVID-19 (SARS-CoV-2), ha traido
retos impensables en la informacion de medicamentos,
por la gran cantidad de tratamientos potenciales que
fueron surgiendo para tratar esta enfermedad: desde la
evaluacion de la literatura de productos, que ya estaban
en el mercado o nuevos medicamentos, hasta la
divulgacion a la comunidad cientifica y la sociedad. Para
los diferentes CIM, este escenario implicd una
organizacion y planificacion a corto plazo para
responder a la alta demanda de informacion, asi como el
uso apropiado de los diferentes recursos y medios de
comunicacion.

Basados en el panorama de la regiéon durante la
pandemia, la produccion exponencial de informacion
sobre el COVID-19 y el uso de los medios de
comunicacién para difundir informaciones, la Red
CIMLAC desarrollé un estudio, enmarcada en su fin5
como red e interesada en el intercambio de experiencias
y en el andlisis de la informacion para la toma de
decisiones®>.

El objetivo del presente articulo es mostrar los
objetivos, metodologia empleada y los resultados del
trabajo, para evidenciar las actividades realizadas y
compartir la experiencia.

Objetivo

La finalidad de la investigacion fue la de evidenciar y
describir las experiencias de los CIM de la regién
latinoamericana durante la pandemia. Tanto los
problemas que se identificaron desde los CIM, en
cuanto a mensajes falsos o inexactos en medios de
comunicacién respecto de potenciales tratamientos para
COVID-19, como la respuesta que se brindd desde los
centros mediante actividades de informacion pasiva y
activa, para fomentar el uso racional de medicamentos
durante este periodo.

Metodologia

Para conocer las actividades informativas sobre COVID-
19 realizadas por los CIM, se disefid una encuesta
dirigida a los profesionales de la salud de los CIM
miembros de la Red CIMLAC y de otras redes
nacionales. La encuesta fue estructurada en 2 partes:
respuesta de los CIM ante la demanda de informacién y
problemas que se identificaron desde los CIM. La misma
fue enviada a los CIM a través de correo electronico en
formato de formulario de Google. Se recogieron datos
de octubre a noviembre del 2020.

Resultados

Se recibieron respuestas de 33 CIM de 13 paises
diferentes: Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia,
Costa Rica, El Salvador, México, Nicaragua, Panama,
Paraguay, Per( y Uruguay. Ademas de integrantes de la
Red CIMLAC participaron CIM integrantes de la Red
Argentina de Centros de Informacion de Medicamentos
(RACIM) y de la Rede Brasileira de Centros e Servigos
de Informacao sobre Medicamentos (REBRACIM).

Respuesta de los CIM ante la demanda de informacion

Informacion pasiva

El 94 % de los CIM recibieron consultas relacionadas
con COVID-19 y el uso de medicamentos u otros
productos. Se realizaron consultas sobre 46
medicamentos o productos diferentes, tal como se
muestra en la figura 1.
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La ivermectina fue el mas consultado, seguido de
hidroxicloroquina y cloroquina. Llama también Ia
atencidn el nimero de consultas sobre didxido de cloro.

Figura 1
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Fuente: Datos recopilados y tabulados a partir de encuesta elaborada por la
REDCIMLAC dirigida a CIM de octubre a noviembre de 2020.

Informacion activa

El 91 % de los CIM generaron informes sobre COVID-
19. La temadtica de estos informes se baso
principalmente en los distintos tratamientos
farmacoldgicos (Figura N° 2). Cada CIM en forma
individual generd en promedio 3 informes. Ademas, en
forma colaborativa, con la participacion y el trabajo
conjunto de sus miembros, la Red CIMLAC gener6 6
informes y RACIM 11 informes. Es importante
mencionar que las redes tienen establecidos sus formas
de trabajo colaborativo a través de sus reglamentos
internos. En el caso de la REDCIMLAC, los miembros se
relnen una vez por mes para establecer lineas de
trabajo y posteriormente las comisiones o grupos de
trabajo a través de reuniones virtuales o trabajo a
distancia establecen la busqueda, recoleccion, analisis,
evaluaciéon y elaboracion de documentos finales que
seran remitidos a los profesionales de salud, las agencias
sanitarias o a la comunidad en general.

Figura 2: Distribucion porcentual de informes segun tema
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Leyenda: 1: Tratamiento Farmacoldgico, 2: Tratamiento no Farmacoldgico, 3:
Enfermedad - COVID-19, 4: Vacunas, 5: Reacciones adversas a medicamentos,
6: Sustancias no medicamentosas no aprobadas para el COVID-19, 7: Medidas
de prevencion, 8: Automedicacion, 9: Reglamentacion, 10: otros

Fuente: Datos recopilados y tabulados a partir de encuesta elaborada por la
REDCIMLAC dirigida a CIM de octubre a noviembre de 2020.

El 97% de los CIM realizaron, ademas, otras actividades.
El 24 % de los CIM elaboraron algun tipo de material de
difusidn para las redes sociales de sus centros. Ademas,
en forma colaborativa, la RedCIMLAC elaboré cards
para sus redes de Facebook
(www.facebook.com/redcimlac) e Instagram
(www.instagram.com/redcimlac). El 17% de los centros
participaron en webinariossobre uso racional de
medicamentos relacionados a COVID-19. El mismo
porcentaje de CIM realizaron notas periodisticas,
mientras que el 16 % de los centros realizaron
actividades educativas (Ver Figura 3).

Figura 3:
Otras actividades realizadas porlos CIM
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actividades Difusion redes
13% sociales
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Proyectos de
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Actividades
educativas
16%

Notas periodisticas
17%
Fuente: Datos recopilados y tabulados a partir de encuesta elaborada
por la REDCIMLAC dirigida a CIM de octubre a noviembre de 2020.

Problemas que se identificaron desde los CIM

Desde los CIM se identificaron notas o noticias que
incluian mensajes falsos sobre potenciales tratamientos
contra COVID-19, las mismas se identificaron en medios
periodisticos, Facebook, Twitter, YouTube y WhatsApp.

El 55% de los CIM reportd haber recibido informaciones
0 mensajes falsos de medicamentos y pudo
referenciarlos identificando la fuente. Del mismo modo,
el 39% reportd haber recibido informaciones o mensajes
falsos de productos con falsas propiedades curativas o
curas caseras.

Los mensajes de medicamentos contenian informacion
sobre ivermectina, hidroxicloroquina, ibuprofeno
inhalado, favipiravir, dexametasona, acido salicilico,
ampicilina, Ab8 y carragenina, entre otros. Mientras que,
en relacion a otros productos, se identificaron mensajes
sobre didxido de cloro, jarabe del pueblo, artemisa, ajo,
carne de llama, té de manzanilla, limén y jengibre, entre
otros.

El 36% de los CIM identifico la promocion de kit de
medicamentos, que contenian desde 3 hasta 9
medicamentos dispensados en forma conjunta a
pacientes ambulatorios, la mayoria con sello o
identificacion de entidades gubernamentales o partidos
politicos.
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Los kits incluyeron medicamentos como ivermectina,
azitromicina,  paracetamol, aspirina, loratadina,
cloroquina, melatonina, ceftriaxona, prednisona, zinc
entre otros.

Conclusiones

Los CIM estuvieron muy activos durante el periodo
analizado, respondiendo a la demanda de informacion,
en actividades de informacidn pasiva y activa.

Se identifico una variedad de noticias con mensajes
falsos o inexactos que desinforman a la poblacion. La
infodemia de la COVID-19 que envolvié al debate
publico a comienzos de 2020 es solo un episodio dentro
de una larga historia de desinformacion en salud.6, 7Por
tal motivo, es importante destacar las actividades que
los CIM siguen realizando, en la promocién del uso
racional de medicamentos a través de la informacion
cientifica y el rol de Red CIMLAC potenciando el trabajo
colaborativo entre centros.
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Universidad Autonoma del Estado de Hidalgo (Pachuca/ México)

+ CIM FQUADY Centro de Informacion de Medicamentos Facultad de Quimica (
Universidad Autonoma de Yucatan (Merida/ México)

+ Centro Nicaragiiense de Farmacoepidemiologia (CNicFe) (Ledn/ Nicaragua)

+ Centro de Investigacion e Informacién de Medicamentos y Téxicos (CIIMET) Facultad
de Farmacia. Universidad de Panama (Panama/ Panama)

+ Centro de Informacion de Medicamentos. Facultad de Ciencias Quimicas. Universidad
Nacional de Asuncién (San Lorenzo/Paraguay)

¢+ CENADIM Centro Nacional de Documentacion e Informacion de Medicamentos,
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Lima/Per()

+ Centro de Informacion de Medicamentos. Departamento de Farmacologia vy
Terapéutica. Hospital de Clinicas. Facultad de Medicina. Universidad de la Republica

(Montevideo/Uruguay) ) ) 11
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Introduccion

En diciembre de 2019 emergié en China y se propagd
rapidamente a otros paises un nuevo sindrome
respiratorio agudo grave, causado por un nuevo
coronavirus  (SARS-CoV-2), que fue llamado
“enfermedad por coronavirus 2019” o COVID-19. El 30
de enero de 2020 la OMS declard oficialmente que se
estaba en presencia de una emergencia de salud de
importancia internacional y el 11 de marzo de 2020
declard la situacién como una pandemia’.

Desde su origen en Wuhan, China, el SARS-CoV-2 se ha
propagado rapidamente, alcanzando a nivel mundial
186.638.285 casos’y 4.035.037 (2,16%) muertes, al 12
de julio del 20212. En Argentina se registran hasta esa
fecha 4.662.937 casos, con un 2.13 % de mortalidad (n=
99.255)%,

Ante la incertidumbre de la pandemia y la aparicién
exponencial de informaciéon sobre la efectividad de
diferentes tratamientos para pacientes con COVID-19,
numerosos medicamentos han sido incorporados en
distintos paises de la region, incluida Argentina., para el
tratamiento de los mismos, frecuentemente sin contar
con evidencias de alta calidad que fundamenten su uso.
Esta situacién puso de manifiesto, la necesidad de
contar con informacién de calidad para la toma de
decisiones terapéuticas basadas en evidencia.

Diferentes instituciones de la Argentina producen y
diseminan informacién relacionada con tratamientos
para el COVID-19. Entre ellas se pueden mencionar el
Ministerio de Salud Nacional, Ministerios de Salud de las
diferentes provincias del pais, Universidades Nacionales,
Centros de informacion de medicamentos
pertenecientes a la Red CIMLAC (CIME Universidad
Nacional de Cdérdoba, CIM FEMEBA), la Red Argentina
de Centros de Informacion de Medicamentos,
Sociedades Cientificas y Profesionales, la OPS Argentina
y el Centro Universitario de Farmacologia (CUFAR).

El CUFAR es un Centro de Investigacion de la Facultad
de Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de la
Plata. Desde el afio 2004 es Centro Colaborador de la
OMS/OPS, actualmente para el uso racional de los
medicamentos. El Centro se encuentra coordinando la
Red de Comités de Farmacoterapéutica de Ameérica
Latina y Caribe y la edicion actual del presente BIM 3
redes.

El presente articulo retne los principales documentos
cientificos y técnicos, que analizan criticamente el
balance beneficio/riesgo de intervenciones terapéuticas
para pacientes con COVID-19, publicados por CUFAR
desde marzo de 2020 a la fecha.

Publicaciones en colaboracion con OPS/OMS
« Lista de medicamentos esenciales para el manejo de
pacientes que ingresan a unidades de cuidados
intensivos con sospecha o diagnostico confirmado
de COVID-19 (versiones en espanol e inglés)4
Actualizacion, 10 de agosto del 2020
Este documento, publicado en marzo de 2020 vy
actualizado en agosto del mismo afo, estd orientado a
apoyar a los sistemas de salud de los paises para que
puedan priorizar los medicamentos esenciales que
deben estar ampliamente disponibles y ser asequibles
para manejar los pacientes en las unidades de cuidado
intensivos durante las situaciones de emergencia
sanitaria, en este caso con sospecha o diagndstico
confirmado de COVID-19.
La lista esta dirigida a las autoridades sanitaras y a los
encargados del manejo del sistema de salud de los
paises.
Un equipo de expertos del CUFAR realizd una busqueda
de informacion sobre la atencidon de pacientes en
unidades de cuidados intensivos UCI durante Ia
pandemia de COVID-19, identificando y priorizando
guias basadas en la evidencia elaboradas de acuerdo con
la metodologia GRADE. Fueron identificados también
ensayos clinicos controlados aleatorizados (ECCA),
revisiones sistematicas y metaandlisis, y se considerd
ademas cualquier publicacidon directa o indirecta que
mencionara el tema. Se identificaron los cuadros
clinicos, sintomas y manejos mas importantes en
pacientes criticos que padecen COVID-19°.
Los cuadros clinicos seleccionados fueron:
1- Manejo de pacientes con insuficiencia respiratoria
hipoxémica y con sindrome de distrés respiratorio.
2- Manejo de pacientes con deterioro hemodinamico y
que presentan choque séptico.
3- Manejo de pacientes criticos para prevenir
complicaciones.
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La calidad de la evidencia y el grado de recomendacion
se consideraron a partir del andlisis y las
recomendaciones derivadas de las guias priorizadas,
cuando correspondia.

La seleccién de los medicamentos se realizd en base a
criterios de eficacia, seguridad, conveniencia y costo,
considerando la relacion riesgo-beneficio y costo-
conveniencia (OMS).

Se utilizd el nombre genérico o denominacién comun
internacional (DCI) de los medicamentos, priorizando la
inclusion de un solo principio activo en lugar de
combinaciones a dosis fijas. Se incluyeron los principios
activos, su concentracién y forma farmacéutica.

En cuanto a los medicamentos con el mismo sitio y
mecanismo de accion, se selecciond el de menor costo
en la mayoria de los paises de la Region de las Américas
con vistas a mejorar la accesibilidad. La lista se organizd
y clasifico segun el grupo terapéutico de los
medicamentos. Se priorizé la inclusion de medicamentos
y formulaciones farmacéuticas incluidas en la 21.2
edicién de la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales
de la OMS, publicada en el 2019. Actualmente se
encuentre en proceso la publicacion de la tercera
version actualizada.

M Documento completo disponible en:
https://iris.paho.org/handle/10665.2/52603

+ Consideraciones para el fortalecimiento del primer
nivel de atencién en el manejo de la pandemia de
COVID-19 (disponible en espafiol e inglés)6
Publicado el 7 de diciembre de 2020

Durante la pandemia de COVID-19, los sistemas de
salud se enfrentan a la dificultad de brindar acceso,
cobertura y respuesta oportuna a las necesidades de la
poblacion en el primer nivel de atencion y, en particular,
en las zonas rurales, remotas o desatendidas y las zonas
fronterizas donde existe un nimero elevado de casos de
COVID-19.

Este documento tiene 3 componentes: organizacion y
gestion de servicios de salud, manejo clinico vy
prevencion comunitaria. El objetivo de este documento
fue presentar las consideraciones necesarias sobre la
capacidad resolutiva de los servicios del primer nivel de
atencion para que cada paciente, con confirmacion o
con sospecha de COVID-19, reciba la atencidn
adecuada en el nivel comunitario. Estd dirigido a
tomadores de decision de los ministerios y secretarias
de salud, directores de redes de servicios de salud,
directores de instalaciones, equipos y personal de salud
en el primer nivel de atencion.

CUFAR participd en la elaboracion de la Lista de
medicamentos esenciales para el manejo de pacientes
con sospecha o confirmacion de COVID-19 leve o
moderada para el primer nivel de atencién (PNA), que
forma parte de este documento.

La lista incluye fundamentalmente los medicamentos
considerados esenciales para el tratamiento de los
cuadros clinicos mas frecuentes en pacientes
ambulatorios y en aislamiento temporal por infeccién
por COVID-19 leve o moderado que pueden presentar
comorbilidades. Se incluyen también medicamentos
necesarios para el tratamiento de las comorbilidades
prevalentes en la mayoria de los paises o para estabilizar
cuadros agudos causados por la presencia de
comorbilidades (p. €j., diabetes e hipertension).

Para desarrollar esta lista de medicamentos esenciales
se identificaron los cuadros clinicos, los sintomas y los
tratamientos mas relevantes en pacientes que padecen
COVID-19 leve 0 moderada.

La lista se basa en las recomendaciones de manejo
informadas por la evidencia presentada en las guias
tomadas como referencia.

Los cuadros clinicos seleccionados para la elaboracion
de la lista de medicamentos esenciales para el manejo
de pacientes con sospecha o confirmacién de COVID-
19 leve 0 moderada para el PNA fueron: pacientes con
COVID-19 leve y manejo sintomatico (tos, dolor, fiebre,
disnea), y pacientes con COVID-19 moderada
(tratamiento de neumonia 'y prevencién de

complicaciones).
[wwe.

ww.@ . . )
™ Documento completo disponible en:
https://iris.paho.org/handle/10665.2/53112

Publicaciones en revistas con referato
+ Remdesivir: cudl es la evidencia para su utilizaciéon
en el tratamiento de la infeccion por COVID-197.
Publicado el 21 de octubre del 2020
Si bien existe plausibilidad bioldgica para el uso de
remdesivir en infecciones virales como las causadas por
el nuevo coronavirus SARS-CoV-2, el verdadero lugar
de este medicamento en el tratamiento de COVID-19 se
conocera cuando exista evidencia suficiente sobre su
eficacia proveniente de ensayos clinicos de adecuada
calidad. El objetivo de esta revisién es recabar y analizar
la informacion cientifica disponible hasta la fecha sobre
la eficacia y la seguridad de remdesivir para el
tratamiento de los pacientes con COVID-19.
Se realiz6 una busqueda de informacion sobre eficacia y
seguridad de remdesivir en bases de datos biomédicas,
de informes de evaluacion de tecnologias sanitarias,
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sitios web de ministerios de Salud, la Organizacion
Panamericana de la Salud, la Organizacion Mundial de
las Salud y agencias reguladoras de medicamentos.

En ese momento, la mayor parte de la evidencia
provenia del ensayo clinico Adaptive COVID-19
Treatment Trial (ACTT-1). Resultados preliminares
mostraron que el tiempo promedio de recuperacién fue
de 11 dias en el grupo de remdesivir, en comparacion
con 15 dias en el grupo placebo. No se observaron
diferencias  estadisticamente significativas en la
mortalidad. El perfil de seguridad de remdesivir mostro
elevacion de las enzimas hepaticas, insuficiencia renal
y/o hipotensién al momento de la infusion.

El anadlisis de la evidencia permitié concluir, hasta el
momento en que se realizd la revision que no existia
informacidon proveniente de estudios de calidad de
evidencia alta, que permitan recomendar remdesivir
para el tratamiento especifico de pacientes con COVID-
19, por fuera del contexto de un ensayo clinico.

| WWW. @l

Articulo disponible en:
https://ojsrasp.msal.gov.ar/index.php/rasp/article/view/69

Informes rapidos de evaluacion de tecnologias
sanitarias

Se realizaron informes rapidos de evaluacion de
Tecnologias Sanitarias en donde la busqueda de
informaciéon se centraliza principalmente en revisiones
sistematicas y metaandlisis, principales estudios
originales, guias de practica clinica, evaluacién de
tecnologias sanitarias. No implica necesariamente una
revision exhaustiva del tema, ni una busqueda
sistematica de estudios primarios, ni la elaboracion
propia de datos.

Informes rapidos de evaluacion de tecnologias sanitarias

Cloroquina, hidroxicloroquina, lopinavirritonavir, para el
tratamiento de infeccion por COVID-19. Informe de revisidn rapida.
(en progreso). 29 de marzo de 2020.

Cloroquina, hidroxicloroquina, lopinavir/ ritonavir, para el
tratamiento de infeccion por COVID-19. Informe de revision rapida
{en progreso). Actualizacion 16 de abril de 20208,

Remdesivir para el tratamiento de infeccon por COVID-19. Informe
de revision rapida. 18 de mavo de 2020°.

Se realizd una busqueda sistematica de informacion en
Medline (a través de Pubmed), Cochrane, Tripdatabase,
Epistemonikos, en buscadores generales de internet
(Google), en la Base Regional de Informes de Evaluacion
de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA), en
agencias reguladoras de medicamentos y en informes de
evaluacién de tecnologias sanitarias de la Red Argentina
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (RedARETS). Se
analizaron también las revisiones y /o guias generadas
por Ministerios de Salud de Argentina y de otros paises
de la region, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) vy
agencias reguladoras internacionales.

Se priorizd la inclusidn de revisiones sistematicas y
metaanalisis, ensayos clinicos controlados aleatorizados
(ECCA), guias de practica clinica basadas en evidencia,
evaluaciones de tecnologias sanitarias y estudios
observacionales para los aspectos de eficacia,
efectividad clinica, seguridad y/o efectos adversos. Se
consider6 ademas cualquier publicacién directa o
indirecta que mencionara el tema en cuestion.

Se recabaron datos de eficacia en desenlaces
clinicamente relevantes (curacion, disminucion de la
mortalidad, disminucion de las complicaciones,
negativizacion de la serologia viral) y de efectos
adversos relacionados con el uso de los medicamentos
evaluados en cada informe.

Se realizd un analisis critico de los resultados obtenidos
y las correspondientes recomendaciones.

WWW. .
I:‘@tAcceda a los informes completos en:

& Cloroquina, hidroxicloroguina, lopinavir/ ritonavir

& Remdesivir

El CUFAR aspira a que los documentos aqui recopilados,
hayan sido de utilidad en los distintos momentos de su
publicacién y también lo sean actualmente, como una
herramienta Util de informacion basada en evidencias,
para la toma de decisiones respecto de tratamientos
para pacientes con COVID-19, en las instituciones
sanitarias de la region .
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INICIATIVA EN APOYO DE LOS PLANES NACIONALES DE
CONTENCION DE RESISTENCIA ANTIMICROBIANA. VIGILANCIA
DEL CONSUMO DE ANTIMICROBIANOS

EL Centro Universitario de Farmacologia (CUFAR),
Centro Colaborador de OPS/OMS de la Facultad de
Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de La
Plata, Argentina en conjunto con la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) estan colaborando con
paises de la Regidn de las Américas para registrar el
consumo nacional de antimicrobianos en los paises,
siguiendo la metodologia de Organizacion Mundial de la
Salud (OMS). La iniciativa buscar capacitar a
profesionales de los paises en la recolecciéon de datos e
instalar una metodologia comUn para la realizacion de
estos estudios en la region.

El uso inadecuado es una de las causas principales de la
resistencia a los antimicrobianos. Por ello, es necesario
conocer qué antimicrobianos se utilizan y en qué
cantidad, para poder evaluar la racionalidad de su uso.
Sin embargo, el elevado nimero de antimicrobianos, la
variabilidad de concentraciones, formulaciones vy
presentaciones farmacéuticas existentes para cada
farmaco en el mercado de distintos paises, dificultad en
el calculo del consumo.

Para ello, en el 2020, profesionales de 13 paises de la
Region (Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa
Rica, Cuba, El Salvador, Honduras, Panama, Paraguay,
Per( y Uruguay) realizaron el curso sobre “Metodologia
de la Organizacién Mundial de la Salud para la vigilancia
del consumo de antimicrobianos”, en el Campus Virtual
de Salud Publica de la OPS, bajo la tutoria del CUFAR y
apoyo de la OPS. Esta iniciativa permitié brindar
herramientas para la obtencion de datos fidedignos,
utilizando la estandarizacion necesaria para realizar
comparaciones de consumo de antimicrobianos dentro
de un mismo pais a lo largo del tiempo, y con otros
paises.

Proximamente, se daran a conocer los resultados, el
analisis y las conclusiones obtenidas en este trabajo de
apoyo a los paises de la Region en su participacion en la
nueva edicion de relevamiento del Consumo de
Antimicrobianos en Latinoamérica y el Caribe durante el
2021.

BOLETIN DE INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS - BIM
Afio VI N° 6 | Agosto 2021

Esta iniciativa apoya vy facilita lo que los paises ya han
aprobado en el marco de sus Planes Nacionales de
Contencion de Resistencia y se enmarca en el proyecto
“Trabajando juntos para combatir la resistencia a los
antimicrobianos”, que se desarrolla con apoyo de la
Unidn Europea, en conjunto con la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura
(FAO) y la Organizacién Mundial de Sanidad Animal
(OIE).

Mas informacion:
https://www.paho.org/es/noticias/18-2-2021-
profesionales-americas-se-capacitan-para-mejorar-
vigilancia-consumo
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DECLARACION: COVID-19. LECCIONES APRENDIDAS Y ACCION

La Red de Comités de Farmacoterapéutica (CFT) de
Latinoamérica y Caribe esta integrada por profesionales
de la salud de las Américas, designados por los
ministerios de Salud de cada pais miembro y por
profesionales invitados especialmente, en calidad de
colaboradores externos, por estar involucrados en sus
respectivos paises en actividades ligadas a la toma de
decision en los temas de medicamentos y otras
tecnologias sanitarias (TS).

Su secretariado y coordinacion estd a cargo de la
Organizacion Panamericana de la Salud Publica y de su
Centro Colaborador en el uso racional de los
medicamentos el Centro Universitario de Farmacologia
(CUFAR) de la Facultad de Ciencias Médicas de la
Universidad Nacional de La Plata, Argentina.

El objetivo de la Red es colaborar con las Autoridades
Sanitarias de los paises para optimizar la evaluacién y
seleccidn basada en evidencias, de los medicamentos y
otras TS a fin de lograr un uso costo efectivo y
equitativo de estas herramientas farmacoterapéuticas
en el marco de su incorporacion a los servicios de salud.
Con motivo de la pandemia de COVID-19 se observd
gue en algunos paises de América Latina y el Caribe, y
ante la imposibilidad de contar con medicamentos
apropiados para esta infeccién, hubo un uso de
medicamentos cuya eficacia y seguridad no habian sido
probadas en ensayos clinicos de adecuada calidad, en
algunos casos eran medicamentos con un perfil de
efectos adversos desfavorable y en otros se trataba de
TS que estaban solamente en fases iniciales de
investigacion para esta indicacion. Ante la presion de la
situacion pandémica, estas TS fueron autorizadas para
Su uso, aun con evidencias limitadas, en algunos de los
paises de la Regidn.

Como parte de esta presion los medios de comunicacion
tuvieron un rol protagdnico, no siempre manejando
informacién adecuadamente fundamentada.
Considerando las lecciones aprendidas de esta
pandemia, los miembros de esta Red reforzamos
nuestro compromiso, colaboracion y abogamos por la
sistematizacion de la evaluacion y el uso de las mejores
evidencias disponibles para apoyar la toma de las
mejores decisiones respecto de la seleccion y utilizacion
costo- efectiva de las TS en los servicios de salud de
nuestros paises.

Reconocemos el reto terapéutico que la pandemia de
COVID-19 represento y la incertidumbre con relacion a
la eficacia y seguridad de los tratamientos a las que se
enfrentd el sistema sanitario global y cada profesional
de la salud.

Sin embargo, es relevante utilizar la informacién
cientifica generada que evalla la eficacia y seguridad de
los tratamientos, para que a un afio de esta pandemia se
logre establecer guias y protocolos de tratamientos
basados en las mejores evidencias disponibles,
generados por miembros de la comunidad cientifica
libres de potenciales conflictos de intereses.

Destacamos la necesidad de que los gobiernos utilicen
las capacidades de los CFT y de los grupos dedicados a
la evaluacion de medicamentos y tecnologias, en un
accionar conjunto, para la toma de decisiones basada en
evidencias sobre medicamentos y tratamientos, tanto en
tiempos normales como en época de pandemia.

Como parte de estos esfuerzos deseamos impulsar las
modificaciones  estructurales y actualizacion de
procedimientos que sean necesarios para garantizar este
objetivo en los paises de la Region de las Américas.

Suscriben la presente declaracion profesionales
designados por los Ministerios de Salud de los paises
miembros  y/o  funcionarios ligados a la
evaluacién/seleccion e incorporacion de medicamentos
y otras TS, de los siguientes paises:

ARGENTINA

- Dres. Gustavo Marin, Cristian Dorati y Perla
Mordujovich Buschiazzo y otros Investigadores e
Integrantes del CUFAR (Centro Universitario de
Farmacologia, Centro Colaborador de la OPS/ OMS.
Facultad de Ciencias Médicas. Universidad Nacional de
La Plata, Buenos Aires.

- Santiago Hasdeu y Jorgelina Alvarez - Red Argentina
Publica de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(Redarets)

CHILE

- Q.F. Maria Alejandra Rodriguez Galan (Instituto de
Salud Publica)

- Q.F.Carmen Gloria Lobos Saldias (Instituto de Salud
Publica)

- Q.F. Johanna Valderas Duran (Instituto de Salud
Publica)
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CONTINUACION

El SALVADOR
- Lic. Francisco Bosco Antonio Cortez Morales
(Direccién Nacional de Medicamentos)

MEXICO

- Dr. Loria - Castellanos Jorge (Coordinacién de
Proyectos Especiales en Salud, Instituto Mexicano del
Seguro Social - Centro Colaborador OPS/OMS )

- Dra. Anahi Dreser (Instituto Nacional de Salud Publica)
- Med. y QFB. José Antonio Maza Larrea (Responsable
del Centro Institucional de Farmacovigilancia del
Instituto Nacional de Cardiologia)

- QFB. Noemi Lugo Maldonado

NICARAGUA

- Lic. Aura Maria Martinez Marenco (Encargada
Vigilancia Sanitaria - Direccion de Farmacias -
Ministerio de Salud)

PANAMA
- Lic. Ismael Diaz Medina (Sub Director Nacional
Farmacia y Drogas — Ministerio de Salud — MINSA)
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