Preguntas y Respuestas sobre la disponibilidad del tratamiento antiviral.

1. Cual es el medicamento antiviral recomendado para el tratamiento del nuevo
subtipo del virus influenza A(H1IN1) ?

Es el medicamento cuyo nombre genérico es OSELTAMIVIR, el cual viene en capsula
de 75 mg y suspension pediatrica con 12 mg/ml en frasco con 75 ml.

2. Cual es la dosis recomendada?

La dosis para adultos es 1 capsula cada doce horas por cinco dias.Total 10 capsulas
El tratamiento en nifios mayores de 1 afio, es 2 mg/kg/via oral hasta un total de 75 mg
cada 12 horas por 5 dias.

3. Existe otro producto?

Los estudios actuales muestran que el nuevo subtipo del virus influenza A (H1N1) es

sensible a oseltamivir y zanamivir, siendo el primero el agente de eleccién por la mayor

| experiencia en su empleo en la influenza estacional y por la forma de administracion (via
oral)

Para mayores informaciones sobre las recomendaciones de la OPS para el uso de
antivirales en el nuevo subtipo de influenza A(H1N1), consulte en:
https://intranet.paho.org/DD/PED/EOC/docs/Recom_tto_oseltamivir_30_04.pdf

4. Cuales son los proveedores de OSELTAMIVIR

La OPS tiene informacidn sobre 4 proveedores del medicamento:

PROVEEDOR PRODUCTO
ROCHE Os.eltamivir 75 mg capsula (Tamifld) ,
Blister por 10 cépsulas
HETERO Oseltamivir 75 mg capsula (Fluvir) Blister

por 10 capsulas

Oseltamivir 75 mg cépsula (Antiflu)

CIPLA Blister por 10 capsulas
Oseltamivir Pediatrico suspension oral
Frasco
RAMBAXY Oseltamivir 75 mg cépsula (Antiflu)

Blister por 10 capsulas

5. Cual es la disponibilidad, precios y fechas de vencimiento de estos productos?



Las informaciones que disponemos en el dia 1 de Mayo 2009 sobre la disponibilidad de
OSELTAMIVIR capsulas son:

Proveedor Precio Disponibilidad Fecha de Plazo de entrega
Tratamiento. US$ tratamientos vencimiento
11.00 50.000 Ene-2010 1-2 semanas
CIPLA FOB (1) Abr-2010
Feb-2013
HETERO | 11.50 50.000-100.000 | 60 meses 1-2 semanas
FOB (1)
15.40 13.000 Feb-2011 Inmediata
RAMBAXY | c|F )
100.000- May-2012 3 semanas
150.000
ROCHE | 16,00 6.000 Ene.-2010 Inmediata
FOB (1)

(1) Al precio FOB se el adiciona un 15% para fletes y seguro.
(2) El precio CIF incluye fletes y seguros

En relacion con el OSELTAMIVIR suspension oral solamente tenemos ofrecimiento de
un proveedor: CIPLA

Proveedor | Precio Disponibilidad | Fecha de Plazo de entrega
US$ tratamientos vencimiento
20,00 400 Ene-2011 1-2 semanas
frasco
CIPLA FOB (1)

6. Estos productos son de calidad?

Estos productos cuentan con certificaciones que demuestran que han sido aprobados por
las autoridades reguladoras de los paises donde fueron fabricados. Estas certificaciones
son de dos tipos: a) Buenas Practicas de Manufactura (BPM) que indica que el
laboratorio fabricante cuenta con todas las condiciones establecidas internacionalmente
para producir el medicamento, b) Certificado de Producto Farmacéutico, expresa que el
producto en mencion fue aprobado para uso en el pais productor y autorizado para
exportacion.

7. Como los paises pueden obtener estos medicamentos?

Hay varias posibilidades:

7.1. Los gobiernos pueden hacer las compras directamente a estos proveedores ya sea en
forma individual o conjunta entre varios paises o por subregiones.

7.2. La OPS puede, a pedido de los paises, hacer una compra centralizada agregando la
demanda de todos los paises




7.3. La OPS va a donar a los paises cantidades de su inventario almacenado en Panama,
de acuerdo con criterios previamente establecidos. Ver pregunta 10.

8. En la mayoria de los paises hay un inventario de Tamifla que vence en noviembre
de 2.009. Puede extenderse esta fecha de vencimiento?

Si. De acuerdo a estudios de estabilidad realizados por Roche, la vida atil del producto
TAMIFLU puede extenderse por 2 afios para aquellos gobiernos que en teoria guardaron
el producto en las condiciones indicadas por el fabricante (a temperaturas por debajo de
25° C). Asi, aquellas capsulas compradas en 2004 y con fecha de vencimiento en 2009
podrian ser utilizadas hasta el 2011

El envejecimiento de las capsulas puede mostrar signos de resecamiento u otras
alteraciones fisicas, lo cual no significa alteracion de las especificaciones de calidad del
producto.

9. Existe alguna posibilidad futura de contar con mas cantidad del medicamento
OSELTAMIVIR. En caso afirmativo, cuando se podria disponer del mismo?

Si. La OPS esta en proceso de negociacion con Roche S.A para redispone 3.000.000
tratamientos Oselteamivir 75mg para adquisicion por los Estados Miembro a través de la
OPS. Estos estarian disponibles en julio de 2009. También, la OPS esta en contacto
permanente con los otros proveedores en relacion con la oferta futura del producto, la
capacidad de produccion y posibles fechas de entrega del nuevo producto.

10. Se puede disponer del inventario regional de Tamiflu que esta almacenado en
Panama?

La OPS esta liberando el stock regional que estd almacenado segun criterios de
disponibilidad del producto en los paises, y la incidencia de casos confirmados /
sospechosas en los paises en la region. Para recibir mas informacion sobre este asunto,
los Ministerios de Salud podrian entrar en contacto con las oficinas locales de la OPS en
los paises.



