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Plasmodium vivax
Dosis, recaidas, nuevos desarrollos,
farmacovigilancia

\ Pan American
i) Health
¥ Organization

Maria Paz Ade
Asesora, Diagnostico y Gestion de Suministros de Malaria
OPS/OMS WDC

resionaLorrice or e AIM@FICAS




lera. Parte:

Dosis Primaquina —
G6PDd

<2\ Pan American
{( g J)Health
X’ Organization

g‘f@ World Health
ANSi 77 Organization
REGIONAL

Lomerorre AMericas




PAHO/WHO

Guia de tratamiento, OMS 2015

Principios fundamentales:
1. Diagnostico temprano y tratamiento
rapido y efectivo
GUIDELINES 2. Uso racional de los agentes
FOR THE TREATMENT . —
Sl L antimalaricos
3. Tratamiento combinado

4. Dosis apropiada basada en el peso
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PAHO/WHO

ESQUEMAS DE TRATAMIENTO
Guia de tratamiento, OMS 2015

P. falciparum P. vivax

Cloroquina 25mg/kg peso corporal
dividido en 3 dias (dosis adulto
1500mg),

D1: 4 tab, D2&3: 3 tabs +

Primaquina 0.25mg/kg peso corporal
por 14 dias (15 mg diario) o
0.50mg/kg por 7 dias (30mg diario).

O en paises con cepas tropicales

Terapia Combinada basada en Primaquina 0.50 mg/kg por 14 dias
Artemisinina (TCA) + PQ d/u

Centroamérica, Haiti y Republica
Dominicana (sin resistencia a CQ)

Cloroquina (CQ) 25mg/kg peso
corporal en 3 dias +

Primaquina (PQ) 0.75mg/kg peso
corporal dosis unica (45mg)

Paises amazonicos: resistencia a CQ —
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PAHO/WHO
Testing for G6PD

wxwll Regional Guidance on the Implementation of G6PD

in radical cure of
P. vivax and P. ovale

testing and radical cure in 2 vivaxendemic countries

@ TREATMENT CHOICES WHEN THE G6PD DEFICIENCY STATUS OF THE PATIENT IS UNKNOWN (G6PDD TEST NOT AVAILABLE)

1. Countries or areas with high G6PD deficiency prevalence

1. Countries or areas with low G6PD deficiency prevalence

MALE & FEMALES
MALE & FEMALES P. VIVAX (+)
P. VIVAX (+) '
¥ bener
Risk-benefit isk-benefit
assessment
assessment
) /@ use of g or Continue use of
CQ+PQ 0.25mg/kg If adherence with PQ CQ+PQ 0.5 mg/kg
for 14 days 14 days is low for 7 days* PQ weekly dose 0.75 mg/kg for 8 CQ+PQ 0.25mg/kg for 14 days*

weeks*

* With regular supervision by health professionals.
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* if observed treatment with basic response is available




MAIN AREAS TO BE STRENGTH

Wherever primaquine is administered with or without
G6PD testing the national health authorities should
implement the following practices:

*Patients counselling
*Health service capacity
*Pharmacovigilance
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Farmacovigilancia
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Propuesta piloto para mejorar adherencia y
farmacovigilancia

POBLACION, DISENO Y OBJETIVOS
® Pacientes que inician tratamiento para malaria en BRA, COL, ECU, PER y HND.
" Objetivos
" Implementar un sistema de farmacovigilancia estimulada de los tratamientos antimalaricos

® Concienciar a la poblacién sobre el cumplimiento del tratamiento y promover la identificacion de
sintomas de alarma de reacciones adversas

" Fortalecer la comunicacion entre el Programa de Malaria y los CFV.
® |dentificar sospechas de reacciones adversas de interés asociadas con el tratamiento antipaludico.

® Describir frecuencia de las sospechas de reacciones adversas de interés incluyendo eventos
medicamente atendidos

" Programa de FV activa basada en diseno transversal con recogida retrospectiva de informacion a
través de una entrevista telefonica incluyendo acciones puntuales para la mejoria de la 45 <)\ Pan American
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adherencia. ¢/ Organization

2 <3N

g‘:@‘:@ World Health
N7 Orga?nlzatlon
recionaLorrceor e AIMErICas




PAHO/WHO

Estudio piloto
Colaboracién entre CDE y HSS

Flujo de informacioén Propuesta para apoyar a
e, 8 g s
COLVOL..} 3. Fecha =
s | Wit C Consejo.al paciente,
adherencia 7 1 1 s para mejorar
de RAM (caflet y sne) CFV adherencia, y
EEEEEEE  La farmacovigilancia
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Testing for G6PD
deficiency for safe
use of primaquine
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in radical cure of
P. vivax and P. ovale

malaria
Policy brief




Nuevos desarrollos
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MMV, PATH, PAHO discussion Tafenoquine Proposition

The tafenoquine (TQ) proposition

G6PD testing + single dose radical cure

Quantitative G6PD Tafenoquine single dose
diagnostic test

Kozenis 1somg @
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Tabdots, oral used/Tablots, oral vso
Tabiets, oral use

Z inhlels onco daly as a single dose.
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MMV, PATH, PAHO discussion Tafenoquine Proposition

P, vivax: Aspiration for tomorrow...

eoo sssssss
3 7-14
DAY DAY
,). I]. Blood-stage Liver-stage
< _|o- G6PD PRIMAQUINE

guantitative test

Standard malaria test
( X X J ®
DECISION TOOL

3 1

DAY DAY

Blood-stage Liver-stage

TAFENOQUINE
SINGLE DOSE

Improving P. vivax outcomes
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MMV, PATH, PAHO discussion Tafenoquine

Countries need convincing evidence to (self-)fund TQ proposition

safety v~ indications ¥ effectiveness CLINICAL

Prompt policy efficacy v~  population affected ~ other outcomes
adoption

(WHO and
national) = “Implementability”

sustainability @)
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cost-utility budget impact analysis | efficiency : Brazilian criteria for

TEC HN OLOGY health technology

assessment for

; inclusion in universal
social impact  psychological reactions ethics PATIENT . AS S E S S Fll'n';‘ E N —I_ health system (SUS)
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Recomendacidon de la OPS/OMS

La aprobacion de este medicamento es un paso importante ya que este medicamento tiene el potencial de abordar el
problema de la mala adherencia al tratamiento antirrecaida con primaquina. El medicamento esta contraindicado en
pacientes con deficiencia de G6PD o estado de G6PD desconocido, debido al riesgo de anemia hemolitica entre los
pacientes con esta condicidn. Todos los pacientes deben someterse a pruebas de deficiencia de glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa (G6PD) antes de prescribir este medicamento, y para las mujeres en edad reproductiva se recomienda
realizar pruebas de embarazo. El medicamento no ha sido evaluado por la OMS vy, por lo tanto, aiin no esta incluido en
las directrices de tratamiento de la malaria de la OMS. Para generar recomendaciones sobre el uso de este
medicamento, la OMS debera evaluar el medicamento y el desempefio de las pruebas cuantitativas de G6PD utilizadas en
el punto de atencién (point of-care test), incluyendo los resultados de los estudios piloto de implementacidon que evaluan
el uso combinado de ambos.

Mientras se realizan los estudios sobre pruebas cuantitativas de G6PDd en puntos de atencidon y se estan planificando los
estudios de implementacion piloto, la OPS recomienda a los paises que continden usando primaquina en las dosis
recomendadas y la implementacidon de politicas de asesoramiento al paciente sobre el reconocimiento precoz de los
signos de hemdlisis (hematuria), el fortalecimiento de los sistemas de farmacovigilancia y la organizacion

- : e . . . Pan American
de servicios para el manejo de la hemalisis asociada con el uso de primaquina.
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