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Panama, 17 de junio de 2025

Para: PROFESIONALES DE LA SALUD

/. 2 .'h'
Deﬁgis ER-URIEL B. PEREZ M.

Director Navsional de Farmacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
LA AGENCIA EUROPEA DE MEDICAMENTOS RECOMIENDA ACTUALIZAR LA

COMPOSICION ANTIGENICA DE LAS VACUNAS CONTRA LA COVID-19
AUTORIZADAS PARA 2025-2026

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS
ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES DE REFERENCIA, EN MATERIA DE
FARMACOVIGILANCIA, CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE
INFORMACION:

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) ha emitido una
recomendacién para modificar la composicion antigénica de las vacunas contra la COVID-
19 autorizadas para su uso durante la campafia de vacunacion 2025-2026.

La composicion de las vacunas contra la COVID-19 ha cambiado cuatro veces desde su
primera aprobacion en 2020. El SARS-CoV-2, como cualquier virus de ARN que infecta a
humanos, es propenso a acumular mutaciones en su genoma durante la replicacion en el
huésped humano. Contintian surgiendo nuevas variantes del SARS-CoV-2 impulsadas por
la evasién inmunitaria y la adaptacion viral.

Existe una amplia evidencia que anticipa que, incluso si las vacunas contra la COVID-19
siguen siendo eficaces para prevenir la enfermedad grave y la muerte causada por nuevas
variantes emergentes, la proteccion tiende a disminuir a medida que el virus evoluciona
hacia variantes antigénicamente mas distantes. Estudios han demostrado que la
adecuacion del contenido de las vacunas a los virus circulantes mejora la proteccion contra
la enfermedad. Por estas razones, la composicion de la vacuna contra la COVID-19 se ha
actualizado desde que el virus se establecid en los humanos.

Cabe destacar que, desde la aparicion de la familia JN.1, el virus ha mantenido su evolucion
restringida a cepas estrechamente relacionadas. Entre finales de 2024 y principios de 2025,
surgio la variante XEC del SARS-CoV-2, que se convirtié en la dominante (en febrero adn
representaba el 50 % de Ias secuencias en Europa). Sin embargo, desde febrero de 2025,
la propagacién de LP.8.1 comenz6 a aumentar a un ritmo mas rapido que la de otras
variantes y ahora presenta la mayor prevalencia a nivel mundial. Esta cepa ya se ha vuelto
dominante en diferentes partes del mundo, como Estados Unidos, y ahora también se esta
propagando en Europa. Tanto la variante XEC como la LP.8.1 pertenecen a la familia
BA.2.86 de subvariantes émicron, que es antigénicamente distinta de la familia XBB que
circulaba en 2023 y de las variantes que circulaban previamente. XEC es una variante
recombinante que deriva de los linajes descendientes de JN.1, KS.1.1 y KP.3.3, cuya
primera muestra se recopil6 el 26 de junio de 2024. LP.8.1 deriva del linaje descendiente
de JN.1, KP.1.1.3, cuya primera muestra se recopild el 1 de julio de 2024. LP.8.1.1 u otras
subvariantes podrian convertirse en las cepas predominantes dentro del linaje LP.8.1.

En comparacién con XEC, LP.8.1 presenta seis mutaciones de espicula, lo que ha
demostrado aumentar la afinidad de union al receptor. En consecuencia, LP.8.1 podria
presentar la mayor ventaja de crecimiento y una mayor transmisibilidad entre otras
variantes. Ademas, se ha demostrado que LP.8.1 exhibe una fuerte evasion inmunitaria
humoral.
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Otros sublinajes emergentes de JN.1 incluyen MC.10.1, NP.1 y LF.7, y sus descendientes,
como LF.7.7.2 y LF.7.2.1, que se han propagado rapidamente en algunas regiones del
mundo. Sin embargo, aunque LF.7.2.1 es la variante con mayor capacidad inmunitaria, al

igual que MC.10.1 y NP.1, muestra una ventaja de crecimiento limitada en comparacion con
LP.8.1.

Basandonos en esta evidencia, la variante LP.8.1 parece ofrecer la mejor alternativa en
términos de aptitud evolutiva.

El Grupo de Trabajo de Emergencia (ETF) de la EMA ha consultado con los titulares de las
autorizaciones de comercializacion de las vacunas contra la COVID-19, los organismos
reguladores internacionales y la OMS. Durante estas consultas, se evaluaron las siguientes
pruebas:

e Pruebas reales sobre la eficacia de las vacunas que contienen JN.1y KP.2
e Datos de vigilancia sobre la epidemiologia y la evolucion del virus.

e Estudios en animales y humanos sobre la neutralizaciéon cruzada obtenida por las
vacunas JN.1y KP.2 frente a variantes emergentes, incluyendo cartografia antigénica.

e Estudios en animales de vacunas candidatas adaptadas a KP.3.1.1, XEC, LF.7 y
LP.8.1, incluyendo tanto la administracién primaria como la de refuerzo.

En general, estos datos han proporcionado informacion sobre la proteccion que ofrecen las
vacunas aprobadas JN.1y KP.2, asi como las nuevas vacunas candidatas, contra las cepas
y linajes actuales y emergentes. Las estimaciones preliminares de la efectividad de la
vacuna indican una proteccion relevante contra el desenlace de enfermedad grave, como
se esperaba, sin diferencias aparentes en el nivel de proteccion entre las vacunas JN1y
KP.2. Los datos de un estudio de cohorte basado en un registro nacional danés muestran
una alta efectividad contra la hospitalizacién y la muerte para las vacunas de ARNm
autorizadas que contienen JN.1. Se estan observando tendencias similares en estudios
realizados por las autoridades de salud publica del Reino Unido.

Las vacunas existentes mostraron neutralizacién cruzada en todas las subvariantes de JN.1
analizadas, aunque la mayor reduccién (de 2 a 3 veces) en los titulos se observo contra las
cepas emergentes mas recientes, como XEC, LF.7.2.1y LP.8.1, lo que sugiere cierta
evasion inmunitaria. En ciertos casos, KP.2 parece ofrecer una ligera ventaja sobre JN.1 en
cuanto a la amplitud de las respuestas de anticuerpos neutralizantes. Tanto las vacunas
experimentales LF.7 como LP.8.1 proporcionan, como se esperaba, una neutralizacion
robusta de la cepa homdloga y de los virus emergentes pertenecientes a la familia JN.1. A
pesar de algunas diferencias, cuya relevancia clinica es dificil de anticipar, la evidencia
disponible indica que las tres vacunas variantes mas ampliamente probadas hasta el
momento (JN.1, KP.2 y LP.8.1) son comparables en su capacidad para neutralizar las
variantes emergentes conocidas, incluyendo la LF.7, que evade el sistema inmunitario con
mayor capacidad, y sus descendientes relacionados.

Recomendaciones y consideraciones para los titulares de autorizaciones de
comercializacion en relacién con las actualizaciones de la composicién de las
vacunas

El ETF considera que:

» Se recomienda preferentemente adaptar las vacunas para que se orienten a la
variante LP.8.1 de la familia JN.1 de subvariantes démicron a fin de garantizar la
reactividad cruzada con las cepas dominantes actuales y emergentes. Se podrian
considerar composiciones de vacunas dirigidas a otros descendientes de JN.1 si
existe una justificacion adecuada.
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» Las aprobaciones pueden basarse en datos de fabricacién/calidad y preclinicos,
siempre que los datos de vacunas previas de diferente composicion respalden la
previsibilidad de la inmunogenicidad y reactogenicidad clinicas.

» Las vacunas dirigidas a las cepas JN.1 o KP.2 podrian seguir considerandose para
las campafias de vacunacion de 2025 hasta que estén disponibles las vacunas
LP.8.1 actualizadas.

La posicién de la ETF tiene como objetivo orientar a los titulares de autorizaciones de
comercializacién (TAC) de vacunas contra la COVID-19 autorizadas por la Unién Europea
(UE) sobre los proximos pasos para actualizar la composicién de la vacuna para el préximo
invierno. En el caso de las vacunas en investigacion cuyas composiciones ho cumplan con
las recomendaciones mas recientes sobre el contenido de antigenos, los solicitantes deben
consultar con la EMA la estrategia para obtener la autorizacion de comercializacion y
modificar la composicién de la vacuna antes de su comercializacion en la UE.

Sera necesaria la recopilacién de datos de eficacia e inmunogenicidad clinica después de
la autorizacion para respaldar futuras decisiones sobre actualizaciones de vacunas y
estrategias de camparias de vacunacion.

Revision de la informacion del producto para la variacién del cambio de cepa

Los titulares de autorizaciones de comercializacion de vacunas contra la COVID-19
autorizadas deben consultar con la EMA sobre la revision de la informacién del producto.
Los cambios deben minimizarse para garantizar un calendario de evaluacion rapido y deben
centrarse en la composicién antigénica y en cualquier mejora editorial importante.

Los titulares de autorizaciones de comercializacion también deben considerar la posibilidad
de realizar una revision exhaustiva de la informacién del producto para las vacunas contra
la COVID-19, con el fin de simplificarla. El contenido exacto del expediente y el plazo de
presentacion tras la actualizacion de la composicion de la vacuna se podran consultar con
la EMA a su debido tiempo.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) tomara una decision final sobre la
variacién y los cambios en la informacion del producto una vez concluida la evaluacion de
los datos presentados.

Situaciéon en Panama

SegUn la Base de Datos de Registro Sanitario de Medicamentos y Productos Similares de
la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, actualmente en la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas, se encuentra registrada las siguientes vacunas:

Nombre del Producto Principio Activo Fabricante Registro
Sanitario
COMINARTY VACUNA ARNM Raxtozinameran 10 ug | Pfizer Manufacturing 207406
CONTRA COVID-19, 10UG/0.3ML Belgium NV, titular:
SUSPENSION INYECTABLE Pfizer Zona Franca,
S.A.
COMINARTY VACUNA ARNM Raxtozinameran 30 ug | Pfizer Manufacturing 207407
CONTRA COVID-19, 30UG/0.3ML Belgium NV, titular:
SUSPENSION INYECTABLE Pfizer Zona Franca,
S.A.

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia
» Comunicar esta informacion de seguridad a través de la seccién de notas de
seguridad de medicamentos de la pagina web de del Ministerio de Salud
hitps://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados

Panama con salud y bienestar

“2025: Afio de la Alfabetizacion Constitucional”




Mo
GOBIERNO NACIONAL
» CON PASO FIRME » n%%r!adlg!sgu

Pagina 4
Nota N° 050-CNFV-DFV-DNFD-2025
Panama, 17 de junio de 2025

» El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha emitido desde el afio 2021 a la fecha,
diferentes Informes de Farmacovigilancia sobre Eventos Supuestamente Atribuidos a
la Vacunacion o Inmunizacién (ESAVI) de Vacunas, que incluyen informacion de
seguridad relacionada a las vacunas contra COVID-19, estos informes se encuentran

publicados en la pagina web del Ministerio de Salud.
hitps://www.minsa.gob.palinformacion-salud/alertas-y-comunicados

Se le informa a los laboratorios fabricantes de vacuna contra la COVID-19, que deberan
actualizar la informacion del producto una vez concluida la evaluacién de los datos
presentados en la EMA.

Se recomienda a los profesionales de la salud tomar en consideracion esta informacién de
seguridad.

Ante las sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas, les recomendamos a los
profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud (MINSA), a través de
los formularios correspondientes. Se les recuerda que esta disponible el portal de
notificaciones en linea (www.notificacentroamerica.net) para las sospechas de reacciones
adversas y (https://faddi-minsa.panamadigital.gob.pa/login) para las sospechas de fallas
terapéuticas.

Para finalizar, le agradecemos tomar en consideracion la informacion comunicada en esta
nota de seguridad y le solicitamos haga extensiva esta informacion a otros profesionales de
la salud y pacientes.

Fuentes de Informacion:
e  Agencia Europea de Medicamentos (EMA), [en linea] [Consultada: 17106/25]

<https:/fwww.erma. europa.eu/en/do cuments/other/ema-recommendation-updale-antigenic-composition-authorised-
covid-19-vaccines-2025-2026 en.pdf >

. Base de Datos de Notas de Seguridad de Medicamentos de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas; Ministerio de
Salud, Panama. [Consultada: 17/06/25]

e Base de Datos de Registro Sanitario de Medicamentos y Productos Similares de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas; Ministerio de Salud, Panama. [Consultada: 17/06/25]

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad de medicamentos es difundir informacién sobre la seguridad
de los medicamentos basados en las comunicaciones de las agencias reguladoras de medicamentos.
Esta es una traduccion del texto original de caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto,
prevalecera el del texto en su idioma de origen.

EDlia ultima linea
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