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La importancia de monitorear
la eficacia y seguridad de los antivenenos

« Para los productores: para garantizar que sus antivenenos estén en las
condiciones establecidas por la autoridad regulatoria.

* Para los gestores de salud: para garantizar que estan adquiriendo antivenenos de
acuerdo con las especificaciones técnicas y con las necesidades.

* Para los servicios de salud: para garantizar que el uso de los antivenenos cumpla
con lo que se espera con los protocolos de tratamiento.

« Para los pacientes: para garantizar que el antiveneno sea capaz de salvar sus vidas
y gue la administracion no provoque dafos.
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Las recomendaciones de OMS
Annex 5

Guidelines for the production, control and regulation of
snake antivenom immunoglobulins

WHO Expert Committee
on Biological
Standardization

Replacement of Annex 2 of WHO Technical Report Series, No. 964

20. Clinical assessment of antivenoms

20.1 Introduction

20.2 Clinical studies of antivenom
20.3 Post-marketing surveillance
20.4 Main recommendations
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La realizacion de estudios clinicos se rige por los principios establecidos en la normativa internacional que
regula las buenas practicas clinicas, comprendiendo la Normativa de un grupo de autoridades regulatorias,

resumida en ICH Tema E 6 (R3) Guia para las buenas practicas clinicas (BPC).
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Ensayos clinicos con antivenenos

Principales objetivos:

» Evaluar la dosis optima
» Evaluar la efectividad

» Evaluar la seguridad, particularmente la incidencia y

severidad de reacciones tempranas y tardias
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Desafios en los ensayos clinicos con antivenenos

Gran variacion en las consecuencias del envenenamiento entre individuos que
hacen necesario estudiar un gran numero de pacientes

Dificultades en la identificacion de las especies responsables del
envenenamiento

Dificultades en obtener un numero suficiente de pacientes para estudiar.

Costos, en particular los estudios multicentricos, con la consiguiente
complejidad y logistica adicionales de las variaciones entre centros.
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Comparision entre antivenenos
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Randomized comparative trial of three antlvenoms
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de revertir la coagulopatia causada

Tima (houre)

Flaguire S Maenasoruem Connianbianio of ah ke [ Sk Eiypsricmprn el products TRl led enes

por envenenamientos por Bothrops o e M e e b

o JSEAAT 'ul.lf"lh_l"r'n TOAY Dars = (i IAr O [RRTIeT

A wrien

FANAFTOLA ':*' dal
OPS O @z it [ G i mnen e

s i B



REDPEVA Reunion Regional de Programas de Accidentes por Animales Venenosos de América Latina y el Caribe

Comparision entre antivenenos
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Comparative study of the efficacy and safety
of two polyvalent, caprylic acid fractionated
[1gG and Flab’}a] antivenoms. in Bothrops
asper bites inColombia

Suero polivalente
B. asper,
Crotalus simus and
Lachesis stenophrys

2012

No hubo diferencia en la recuperacion del sangrado sistemico y de
la coagulopatia, ni en el incremento del fibrindgeno plasmatico.

L a frecuencia de reacciones fue semejante entre los dos grupos
(28.9% y 20.6%)
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Comparision entre antivenenos
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Los tres antivenenos pueden
recomendarse para el
tratamiento de mordeduras de

serpientes en esta region.
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Estudios observacionales pueden ser utiles

World Journal of Surgery

Surgical Globetrotring (n=142)

Snakebites in the Rainforests of Ecuador

Anita 0. Praba-Egge M.0. Phobe Stephen W, Cone M. Omar Arsim M.D- isabei Frare L NED.
Galo Faida v. MO Jabinny Escalants T. M.O_ Favio Carrera M. M.0. ... Ses all authors

rat putsished: 1 February 2003 | httpsaiidai.orgf 10 1007/s00268-002-6552-9 | Citaboms: 16

(n=133) -~

N foxins moPy)

Artitle

Clinical Features and Management of Snakebite
Envenoming in French Guiana
Dabor Regiere 275, Stephanie Houcke I, Jean Mare Pujo 3 Claire Mayence 1 Cyrille Mathien 1,

Flaubert NkontCho#, Nicaise Blaise*, Magalie Pierre Demar 3, Didier Hommel !
and Hatem Kallel '

Diciembire 2018 Rev. Inst. Med, Trop 2078:13(2121-30

10.19004/AmY20 18 13221-30
Articulo Ol

Caracteristicas clinicas y epidemioldgicas de los
accidentes ofidicos de un Hospital Regional de
Paraguay, 2010 a 2016

Clinical and epidemiological characteristics of the ophidic
accidents of a Regional Hospital of Paraguay, 2010 to 2016

Maria Belén Varh Sanabria
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Manejo clinico y tratamiento del accidente ofidico en un hospital de
Bolivia

Alan Alves Antonio!» = | Giovana Katerine Valencia'®0 | Danitza Adriana Acuiia Rodriguezt=0
Juan Eartm and&z thaguai L
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Relatos de caso

Cuase repart

Conlents llss available ab St i eliiies

Toxicon
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Lonomia caterpillar envenoming in Irench Guiana reversed by the Brazilian |
antivenom: A successful case of international cooperation for a rare but
deadly tropical hazard

C. Mayenie
1. Lemonnier

, . Mathien”, A, Sanna’
. Flaubert Nkont Cho®,

' 5 Houcke”, P, Tabard", A. Roux”, C. Valentin'

D, Hommel®, LW, Fan', H. Kallel™"

. D. Rusiere”,
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Dear all

| would ks 1o thank you for your efforts 2nd to Inform yol that our patient
received yesterday moming the Lonomia anllvanom successhilly

A few hours after the administratton she showed clinical improvement with
regression of sympiloms

The patient and Cayenne Intensive care unll leam & sihcasly gfatefil far the

Brazfiian and the Franch authorliies help in the managament of this cass and we
loak forward of working together

Muiten obrigadall

Best 1egands
Atanciosamants

ICU'madical Team Dr Didier Hommel Dr Halem Kalled, Dr Staphanie Houcke, Dr
Cyrile Mahien, Alevandre Rowx Chariotie Durielte and O Claire Mayenca
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Relato de caso
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Contribution of international coopeération in the management of the first _ Belice v Guvana
documented case of Longmia caterpillar envenoming {Lonomism) Y y
in Guyana
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Antivenenos para Guyana

En ia misma sefriana en el mes de marzo de 2023, PANAFTOSA fue actonado por el
Institule Butanlan sobre un caso de envenenamlanio severo par Lonoimia sp. de - un
cludadano biltanico, en Guyana. La gravedad del caso activo nuevamente los mecanismos
de respuesia aAplda entre |3 Oficina de fa OPS de Guyania y PANAFTOSA

T T TR = ' . : En coordinacién con la Secretaria de Vigllancla en Salud y Ambiente del Ministerlo de Salud
Fig. B Wiy, sereling, aml besatirss (pletired om day 4 pest slog), de Brasf y ia Secreiaria de Salud del Estaro de Rormima, se donarnn 20 viales de antivenenc
para atender af pacienle que 22 ehconlraba en eslado grave. E! colisulado de Guyana, en
Boa Vista, retirp los viaies para ser transporiadoes hasta ia frontera y desde allf fugmon
trasladacos por avién hasta |a capital, Georgstown. Los viales llegaron'a iempo al hospltal
para fratar al pacienls qua hoy se encuenira eslable y en recuperacion
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An update, Josh was
discharged today. He'll stay in
Georgetown with his parents
and have a review next week
at hospital 1o make sure
everything continues in the
right direction but it's amazing
to see him disconnected and
free! Thanks again for all your
support over what was a pretty
horrible past week! ORS0
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Vigilancia post comercializacion
A continuacion de un estudio de fase lll, y/o posterior a la concesion de registro:
« de un nuevo antiveneno;

« cuando hay cambios en los procesos de fabricacion o en el uso de materias primas (por
ejemplo, el cambio del uso de venenos);

« cuando se introduce un antiveneno en una nueva zona geografica;

La combinacion de preclinicos y los estudios de vigilancia posteriores a la comercializacion son

particularmente importantes cuando se utiliza un antiveneno existente en una nueva region

e
P PANAFTOLA Un gnfoquie integrador pam mejorar ¢ manefo del
ﬁ "= ——
o s QW [Ty P “::'mr] Filire mr:?"‘ sl m / envenignamients por serpient2s en Lotinoamérica



REDPEVA Reunidn Regional de Programas de Accidentes por Animales Venenosos de América Latina y el Caribe

Farmacovigilancia

Sistema nacional o regional de vigilancia posterior a la comercializacion

Medicos y los trabajadores de la salud deben ser estimulados a informar activamente a las

autoridades nacionales de control y los fabricantes.

El fabricante del antiveneno y las autoridades deben evaluar estos informes y, en consulta con

un otro y con especialistas en la materia, intentar evaluar su importancia.

Si un producto importado esta asociado con reacciones adversas, el fabricante y las

autoridades nacionales de control deben ser informados, tanto en el pais de distribucion como

en el pais de origen.
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| PORTARIA N° 570, DE 22 DE MARGO DE 2013

Define os padroes e procedimentos de atendimento da central

®
pa— de atendimento ao publico da Agéncia Nacional de Vigilancia
I | Sanitaria.
ANVISA
manu English
—  Diewsear Portal do Butantan PO
HOTICIAS | FALE CHaANg CENEIA THIA RiVTA FATO DAl FAKE | VISITE I BUTANTAN CENTRO DE MEMGRIR | [
-
Soros e Vacinas:
Vicinas
Soros -
Qualidade Informagdes
| Farmacovigilancia
SN
Farmacovigilancia . 9500701 2850
BB socibbutnntan.gov.be
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Sistema de Farmacovigilancia en Brazil
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Notificacdes de farmacovigilancia — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

https://www.gov.br/anvisa/pt-brlacessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia
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Motificacoes de farmacovigilancia — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

https:/'www.gov.br/anvisa/pt-briacessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia
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Unidades centinelas

Hospital Vital Brazil de Instituto Butantan
Centinela de las reacciones adversas a los antivenenos

Farmacovigilancia activa

Abril 2020 a marzo 2022:
254 pacientes recibieron antivenenos antiofidicos
16 presentaron reacciones tempranas (6,3%), 2 anafilaxia

15 presentaron reacciones tardias (5,9%)

Tiempo medio de administracion AV — reaccion tardia: 9,5 dias

2 presentaron reacciones tempranas vy tardias
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