REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

—
RESOLUCION No. 2 99~
(de__ R4  de_ LAg2{5" de 2023)
J

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Republica de Panam3, establece
que es funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Republica, y
que el individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocion,
proteccién, conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de
conservarla, entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social:

Que mediante la Nota No. 0177-23/INT/CNFV/DFV/DNFD de 23 de agosto de 2023, del
Centro Nacional de Farmacovigilancia, se sefialé que la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) informé el 27 de junio de 2023, sobre el retiro de Ia solicitud de
autorizacion de comercializacién de Lagevrio (molnupiravir), luego que Merck Sharp &
Dohme retirara la solicitud de autorizacién de comercializacion de Lagevrio para el
tratamiento de la Covid -19 en adultos, destacando lo siguiente:

- La empresa presentd los resultados de un estudio principal en el que se
investig6 Lagevrio en mas de 1400 adultos no hospitalizados Yy no vacunados
con al menos una enfermedad subyacente que los ponia en riesgo de contraer la
COVID-19 grave. Este estudio compard Lagevrio con un placebo. También
facilito datos complementarios de otros estudios y datos reales sobre el uso de
molnupiravir en la practica clinica.

- La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) habia concluido la evaluacion y
recomendé denegar la autorizacién de comercializacion, por lo que, la empresa
habia solicitado una revisién de la recomendacion de la EMA, pero retird la
solicitud antes de que hubiera concluido dicha revision.

Asi pues, el Comité de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) recomendd denegar la autorizacién de comercializacion
de Lagevrio para el tratamiento de adultos con COVID-19 y concluye que no se
habia demostrado el beneficio clinico de Lagevrio en el tratamiento de adultos
con COVID-19 que no reciben oxigeno suplementario y que corren un mayor
riesgo de desarrollar COVID-19 grave.

- Basandose en todos los datos, no fue posible concluir que Lagevrio pueda
reducir el riesgo de hospitalizacién o muerte o acortar la duracién de la
enfermedad o el tiempo hasta la recuperacién en adultos con riesgo de
enfermedad grave. Ademas, no fue posible identificar un grupo especifico de
pacientes en los que se hubiera demostrado un beneficio clinicamente relevante
de Lagevrio.

- Por consiguiente, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) considerd que no
podia establecerse el equilibrio entre los beneficios y los riesgos de Lagevrio en
el tratamiento de la COVID- 19, por lo tanto, Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) habia recomendado denegar la autorizacidn de comercializacion.

- La empresa declard que su decisién de retiro de la solicitud de autorizacion de
Lagevrio, esta basada en la opinién del Comité de Uso Humano (CHMP) de la
EMA en la cual se indic6 que los datos facilitados no permitian al comité llegar a
una conclusion sobre una relacion de beneficio-riesgo positiva para Lagevrio.
Ademas, inform6 que no hay consecuencias para los pacientes que participan
en ensayos clinicos con molnupiravir.
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Que con relacién a la situacién en Panama, sobre el producto Molnupiravir 200mg
Capsulas de la empresa Merck Sharp & Dohme, la cual mantiene una Autorizacion de
Uso de Emergencia (AUE) N° 001M-AUE-DNFD desde el 14 de enero de 2022, a la
fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no se han recibido
notificaciones de sospechas de reacciones adversas, ni sospechas de fallas
terapéuticas asociadas al principio activo molnupiravir, sin embargo, se desconoce la
evolucién clinica de los pacientes tratados con el medicamento en mencién, para
evaluar la presentacion y frecuencia de las crisis vaso-oclusivas dolorosas y si estos
llegan a requerir de atencién médica o tratamiento domiciliario.

Que no obstante lo anterior, cabe destacar que el Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV) a través de la DNFD publicé en la pagina web del Ministerio
de Salud las siguientes notas de seguridad de medicamentos relacionado a uso del
principio activo molnupiravir:

- Nota de Seguridad 020-23/CNFV/DFV/DNFD del 28 de junio de 2023, titulada:
"Vigilancia posterior a la autorizacién de productos farmacéuticos durante una
emergencia pandémica y consideraciones sobre los medicamentos antivirales
usados para el manejo de pacientes con COVID-19".

- Nota de Seguridad 035-23/CNFV/DFV/DNFD del 10 de agosto de 2023, titulada:
"Ultimas actualizaciones de la informacién de seguridad para los principios
activos: molnupiravir, tixagevimab/cilgavimab y nirmatrelvir/ritonavir".

Que en atencion a la recomendacion y la conclusiéon del Comité de Uso Humano
(CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) sobre el retiro de la
autorizacién de comercializaciéon del producto Lagevrio (molnupiravir), ya que no se
pudo establecer el equilibrio entre los beneficios y los riesgos del producto en el
tratamiento de ia COVID-19, basado en todos los datos, en la cual no fue posible
concluir que Lagevrio pueda reducir el riesgo de hospitalizacion o muerte o acortar la
duraciéon de la enfermedad o el tiempo de hasta la recuperacién en adultos con riesgo
de enfermedad grave y que no fue posible identificar un grupo especifico de pacientes
en los que hubiera demostrado un beneficio clinicamente relevante, el Centro
Nacional de Farmacovigilancia de esta Direccion, recomienda cancelar la
Autorizacion de Uso de Emergencia (AUE) N° 001M- AUE-DNFD del 14 de enero
de 2022 del producto comercial Molnupiravir 200mg Capsulas fabricado por
Merck Sharp & Dohme.

Que mediante el Decreto Ejecutivo No. 834 de 30 de agosto de 2021, se acogio la
recomendacién de la OMS/OPS referente a las AUE para los medicamentos utilizados
en el tratamiento de la COVID-19 causada por el SARS-CoV-2, como mecanismo para
facilitar la disponibilidad y el uso en todo el territorio nacional, por razén de la
Emergencia Sanitaria.

Que con fundamento en el precitado Decreto Ejecutivo No. 834 de 2021, se emitid la
Autorizacion de Uso de Emergencia No. 001M-AUE-DNFD, para el producto
MOLNUPIRAVIR 200 MG CAPSULAS, el 14 de enero de 2022, asi como la
Actualizacién de Autorizacion de Uso de Emergencia (AUE) No. 001M-AUE-DFD, el 15
de junio de 2022, a la empresa MERCK SHARP & DOHME CORP.

Que, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley 1 de 10 de enero de
2001 “Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana” las acciones de
Farmacovigilancia entre otras, son una obligacién ineludible de la Autoridad de Salud,
esto es, a traves de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas segln se desprende
del articulo 9 de esta excerta legal.

Que, ante la situacién descrita por el Centro Nacional de Farmacovigilancia, esta
Direccién debe tomar medidas provisionales y de prevencion, autorizadas por el
articulo 175 de la Ley No. 1 de 2001, a saber:
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“Articulo 175. Medidas provisionales y de prevencion. Sin perjuicio
de las facultades de sancion establecidas, la Autoridad de salud o la
CLICAC, segun lo corresponde, esta autorizada para dictar las
medidas provisionales o preventivas necesarias para garantizar la
vida, la salud, la integridad fisica y demas intereses de los
consumidores...”

Que velar por la calidad, seguridad y eficacia de los productos que se comercializan en
el pais es una obligacion fundamental de la Autoridad de Salud, rectora en todo lo
concerniente a la salud de la poblacién, y dada la recomendacién del Centro Nacional
de Farmacovigilancia, es necesario emitir una medida precautoria en favor de la
poblacion, y asi salvaguardar el bien tutelado que es la salud de las personas,

RESUELVE:

PRIMERO: CANCELAR la Autorizacion de Uso de Emergencia No. 001M-AUE-DNFD,
para el producto MOLNUPIRAVIR 200 MG CAPSULAS, de 14 de enero de 2022, asi
como la Actualizacién de la Autorizacién de Uso de Emergencia (AUE) No. 001M-AUE-
DFD, emitida el 15 de junio de 2022, a favor de la empresa MERCK SHARP & DOHME
CORP, como medida precautoria, en atencion a lo expuesto en la parte motiva de esta
resolucion.

SEGUNDO: Suspender el uso del producto MOLNUPIRAVIR 200 MG CAPSULAS en
todas las instalaciones de salud publicas y privadas.

TERCERO: Ordenar a la empresa MERCK SHARP & DOHME CORP., el retiro
inmediato del producto MOLNUPIRAVIR 200 MG CAPSULAS en todas las
instalaciones de salud, publica y privada, en todo el territorio Nacional.

El retiro del producto MOLNUPIRAVIR 200 MG CAPSULAS en las instalaciones de

salud del Ministerio de Salud, se coordinara con la Direccion de Medicamentos e
Insumos.

Para los efectos de verificar el cumplimiento de esta disposicion, la empresa MERCK
SHARP & DOHME CORP., debera presentar un informe sobre el retiro del producto
MOLNUPIRAVIR 200 MG CAPSULAS a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en
un término no mayor de un mes, a partir de la notificacién de la presente Resolucion.

CUARTO: Instruir al Departamento de Auditorias de Calidad a Establecimientos
Farmacéuticos y No Farmacéuticos de esta Direccion para que verifique el
cumplimiento del articulo anterior.

QUINTO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacién y contra la misma,
procede interponer el Recurso de Reconsideraciéon y/o Apelacidén dentro de los cinco

(5) dias habiles siguientes a la notificacién de la presente Resolucién, el cual se dara
en efecto devolutivo.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama, Ley
66 de 10 de noviembre de 1947, modificada mediante la Ley 40 de 16 de noviembre de
2006; Ley 1 de 10 de enero de 2001 y Ley 38 de 31 de julio de 2000; Decreto Ejecutivo
No. 834 de 30 de agosto de 2021 y Decreto Ejecutivo No.13 de 1 de marzo de 2023.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE. ) -

,r
.' /
:
i

K:‘% ELVIAC L@/

Directora Nacional de Farmacia y Drogas
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