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"“Medicamento”, "Pharmaceutical product”,
“Medicinal product”

Un "medicamento” es el dnico producto manufacturado en
el mundo que requiere una Autorizacion administrativa,
previa a su comercializacion, otorgada por una Autoridad
Regulatoria Nacional (ARN).

Cada pais tiene una ARN designada: ANMAT (AR), AGEMED (BO),
Health Canada (CA), INVIMA (CO), CECMED (CU), ARCSA (EC),
AEMPS (ES), ANSM (FR), COFEPRIS (MX), DIGEMID (PE), MHRA
(RU), DNM (SV), FDA (USA), ...




"Medicamento”, "Pharmaceutical product”,
"Medicinal product”

Las ARN autorizan a “Lab. Fticos." para comercializar medicamentos que
cumplan requisitos de normas internacionales (ICH, ISO) sobre:

a. Calidad: férmula definida, sin impurezas o trazas identificadas,
excipientes aceptados, estabilidad, disgregacidn, disolucidn,...

b. Eficacia: en indicaciones precisas, avaladas por EC frente a grupo
control (placebo/otro) evaluados con CEIC y autorizados por ARN.

c. Seguridad: a la dosis propuesta, de toxicidad aguda, subcrénica,
cronica, teratogénesis, cancerogénesis, etc.

d. Identificacion correcta: nombre del medicamento, con DCI/INN
y formatos y presentaciones.

e. Informacion precisa: para su correcta utilizacion (Ficha técnica é
SPC, prospecto, y etiquetado).




"Medicamento”, "Pharmaceutical product”,
"Medicinal product”

Las ARN también deben asegurar a la ciudadania que los medicamentos en

uso mantienen un balance favorable de su relacion Beneficio-Riesgo, via:

1.Control de calidad de los medicamentos:

-Con los Laboratorios Oficiales de Control de Medicamentos (en colaboracion

con Laboratorios Nacionales o Regionales (EDQM en Europa)

2.Vigilancia de la seguridad de los medicamentos, detectando:

-Nuevas RAM mediante los Programas de Notificacion Espontdnea de sospechas
de RAM con sus Sistemas Nacionales de FV, coordinados con otras ARN (a
través de OMS, con estructura regional como Europa)

-Medicamentos falsificados, fraudulentos, .. (coord. Policia, Aduanas, Fiscalia))

-Medicamentos "“ilegales”: productos ofrecidos con “alegaciones terapéuticas”
sin estar autorizados por la ARN, como dietéticos/complem.alimenticios,
nutracéuticos, "productos milagro”,..



MMS: ejemplo de “"Medicamento ilegal”

En Espaiia, segln el art. 8.a de la Ley 29/2006,
de garantias y URM y PS, el 14 mayo 2010 se

Esta Agencia ha tenido conocimiento mediante una denuncia, asi como t és de informacion ermd a por
las autoridades sanitarias de Canadé, de la comer cuahzacmn at d \ t et d n producto

ConSIder'O, \\medicamen.to ilegalll a MMS (Miracle sorrnaio S i i p;gsnw;bmne; Sl s kb o o 106 A

Mineral Solution) Solucion Mineral Milagrosa,

tivas de jes de todo tipo
ideracion legal de medicamento
i S

como otros productos que se comercializan con

“alegaciones terapéuticas”y no han sido objeto de

evaluaciény autorizacién previa a su e s

Considerando lo anteriormente mencionado, la Directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y

comer'cializacién por par"re de la AEMPS. S SRS PSR S SR
MMS: solucion de clorito sddico.

La AEMPS tuvo conocimiento del MMS mediante  Este producto se "anuncia” dotado

de propiedades terapéuticas y

preventivas de enfermedades de

remitida por las autoridades sanitarias de Canadd, Todo fipo: infecciosas, fumorales,
degenerativas..., por lo que le

de su comercializaciona través de Internet. corresponderiala consideracién

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicament ‘l\ggal C{,e medicatnem’o, pero es
osusohumano-3/medllegales/2010/ni_muh_ilegales 05-2010/ ilegal” en Espafia

una denuncia, asi como a través de informacion



https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/medIlegales/2010/ni_muh_ilegales_05-2010/

MMS: ces ejemplo de “Medicamento...”"?

-MMS (Miracle Mineral Solution):
clorito de sodio (NaClO2) al 25% en

agua ("clorito sédico acidificado")

-Activador: Acido clorhidrico 4%

Kit Clorito Sédico al 25% (35
ML) + Activador - Acido
Clorhidrico 4% (35 ML).
Componente principal (Clorito
sodico) 35 ML para activar con
el (HCI) 35 ML, para la
obtencion de un biocida. Para

(HCl) (t+ab. con dcido citrico) T = usoexclusivodela -
potabilizacion y desinfeccion
-CDS (Chlorine Dioxide Solution): — — deaguas para consumo
oo |, (eiedess® ST humano o animal. Componente
dioxido de cloro (ClO2) en solucion. SEE ST incluido en el art. 95 del

Reaccion:

NGC'OZ+HCI — 5'350/0 HCIOZ (éCldO
cloroso)>>>>>ClO, >> NaClO, >> CINa

BIOCIDA CLORITO Na SAL DE MESA

Reglamento EU 528/2012 de
biocidas
(https.//www.cloritosodico.com) ‘

Nota: hipoclorito de Na (NaClO)
es la lejia o lavandina, menos
oxidante que clorito Na (NaClO2)



https://www.cloritosodico.com/

MMS: cpuede ser un “Medicamento Huérfano"?

Europa: regulacion sobre “"Medicamentos

Huérfanos” (MH) para “enfermedades raras”

(<= 5 casos por cada 10.000 habitantes), de
tipo grave o inhabilitante, y sin
tratamientos, permite que promotor
solicitante obtenga incentivos (baja tasas,
mds tiempo patente...).

Dia 1: solicitante presenta dossier: “clorito
sddico en tratamiento de Esclerosis Lateral
Amiotrofica (ELA)", y comité COMP evalia la
solicitud técnica y en 90dias dicta resolucion
de MH pero SOLO para la indicacién
solicitada.

La Comision Europea otorga la "designacién”
de MH para es indicacion.

O

tUl{Ol [:AN MtDlLlNES AGENCY

E AEDICINES HEALTH

9 September 2013
EMA/COMP/317798/2013 Corr.
Committee for Orphan Medicinal Products

Public summary of opinion on orphan designation
Sodium chlorite for the treatment of amyotrophic lateral sclerosis

First publication | 9 July 2013

and Icelandic translatios | 9 September 2013

ic Sul mmarv fOp rely administrative update!
Dted hnut:umethmmltt fo Dph n Medicinal

, the scientific conten! h
Products (COMP) at the time of de;ignatmn and [ pd ted after first public:

(EL TEXTO EN LENGUA INGLESA ES EL UNICO AUTENTICO)

amyotrophic lateral sclerosis.

Shore Limited, United Kingdom, for sodium chlorite (also known as NPOO1) for the treatment of ity s o o

On 19 June 2013, orphan designation (EU/3/13/1139) was granted by the European Commission to e

hedicamento “Clorito da sodio™ queda declarado como medicamento mm-fuo para la
re indicacién: Tratamismro de la esclerosis lateral amiomwéfica. Dicho
el regiso comunitario de medicamentos buérfancs con el




MMS: cpuede ser un “Medicamento Huérfano“?

{f;’: 1.5, Department of Health & Human Services

Follow FDA | En Espaiiol

7Y U.S. FOOD & DRUG X

ADMINISTRATION

Home | Food | Drugs | Medical Devices | Radiation-Emitting Products | Vaccines, Blood & Biologics | Animal & Veterinary | Cosmetics | Tobacco Products

Search Orphan Drug Designations and Approvals

© FDAHome © Developing Products for Rare Diseases & Conditions 'g' ad
Generic Name: sodium chlorite

Date Designated: 08/22/2011

Orphan Designation: For slowing the progression of amyotrophic lateral sclerosis.

Orphan Designation Status: Designated

FDA Orphan Approval Status: Not FDA Approved for Orphan Indication

Neuraltus Pharmaceuticals, Inc.
1111 Bayhill Drive

Suite 210

Sponsor: San Bruno, California 94066
United States

The sponsor address listed is the last reported by the sponsor to OOFD.
*Exclusivity Protected Indications are shown for approvals from Jan. 1, 2013, to the present.

Note: If you need help accessing information in different file formats, see Instructions for Downloading Viewers and Players.

Language Assistance Available: Espaiiol | E-88M 7 | Tiéng Viet | 3t=01 | Tagalog | Pycckuit | <1 | Kreyal Ayisyen | Francais | Polski | Portugués | Italiano | Deutsch | 48 |
| English

https://www.accessdata.fda.qgov/scripts/opdlisting/oopd/listResult.cfm



https://www.accessdata.fda.gov/scripts/opdlisting/oopd/listResult.cfm

MMS: ces eficaz y sequro como “Medicamento
Huérfano” en tto de ELA?...CHMP (EMA)

° How is this medicine expected to work?

Eficacia
(ECC) Sodium chlorite interferes with the functions of macrophages, a type of white blood cell that forms part of the

immune system. Macrophages are involved in the inflammation process. In ALS, they are believed to be
overactivated, producing high levels of substances called cytokines, which attack and damage the nerve cells

Calidad Sequrid= in the brain and spinal cord. By blocking the activity of the macrophages, sodium chlorite is expected to
9 reduce their activity, thereby preventing the progression of the disease. The medicine is expected to be given

by injection into a vein.

ClinicalTrials.gov |dentifier: NCT02794857:
Safety and Efficacy Study of NP001 in Patients
With Amyotrophic Lateral Sclerosis (ALS) and

Evaluacion por CHMP (EMA) Systemic Inflammation
(210 dias) https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02794857

ClinicalTrials.gov ldentifier: NCT01281631A:

Study of NP001 in Subjects With Amyotrophic p
Lateral Sclerosis (ALS) results

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01281631




MMS: ces eficaz y sequro como “Medicamento
Huérfano” en tto de ELA?...CHMP (EMA)

Randomized phase 2 trial of NP001-a

Eficacia novel immune regulator: Safety and early
(ECC) efficacy in ALS
A

Ca"dad Robert G. Miller, MD ABSTRACT
Gilbert Block, MD), PhD  Objective: To assess the safety, tolerability, and preliminary efficacy of NPOO1, a novel immune
Jonathan 5. Katz, MD regulator of inflammatory monocytes/macrophages, for slowing progression of amyotrophic lat-

Richard J. Barohn, MD eral sclerosis (ALS)

Vidhya Gopalskrishnan, Methods: This was a phase 2 randomized, double-blind, placebo-controlled trial of NPOO1 in 136
PI,]D\ - patients with ALS of <3 years' duration and forced vital capacity =70%. Participants received

Merix (':ldkm"m“,MD NPOO1 2 mg/kg, NPOO1 1 mg/kg, or placebo for 6 months. Safety, tolerability, and inflammatory

Janc R. Zhang, BS biomarkers were assessed throughout the study. Preliminary efficacy was evaluated using the

Methods: This was a phase 2 randomized, double-blind, placebo-controlled trial of NPOO1 in 136
patients with ALS of <3 years' duration and forced vital capacity =70%. Participants received
NP0O1 2 mglkg, NPOO1 1 mglkg, or placebo for 6 months. Safety, tolerability, and inflammatory
biomarkers were assessed throughout the study. Preliminary efficacy was evaluated using the
ALS Functional Rating Scale-Revised [ALSFRS-R) slope and change from baseline, with and with-
out matched historical placebo controls, after 6 months of treatment. A post hoc analysis of the
n por CHMP (EMA) | percentage of patients (‘responders’) whose ALSFRS-R did not change from baseline was also

(210 dias) conducted.

an important effect of NPOO1. Neurel Neuroimmunel Neureoinflamm 2015;2:e100; doi: 10.1212/
NX1.0000000000000100

Neurol Neuroimmunol Neuroinflamm 2015;2:e100.
https://www.ncbi.nlm.nih.qov/pmci/articles/PMC4396529/pdf/
NEURIMMINFL2014002915.pdf

T T

Conclusion: The arresting of progression of ALS symptoms by NPOO1 in a subset of patients with
marked neuroinflammation, as observed here, will represent a novel therapeutic approach for pa-
tients with ALS, if confirmed.



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4396529/pdf/NEURIMMINFL2014002915.pdf

Ensayos clinicos en COVID-19

"Determination of the Effectiveness of Oral Chlorine
Dioxide in the Treatment of COVID 19“.

Id ClinicalTrials.gov: NCT04343742 (USA)
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04343742

Study Type : Observational
Estimated Enrollment : 20 participants
Observational Model: Case-Only

Time Perspective: Prospective

Hospital San Carlos, Bogota, Cundinamarca, Colombia
Patrocinador: Fundacién Génesis ?_
Reclutamiento: desde 13 de abril de 2020 e |

Estimated Study Completion Date : June 1, 2020
Inclusion Criteria: a) Covid 19 (+). b)Some of the characteristic
symptoms of covid 19: fever, odynophagia, respiratory distress.
c). Age between 18 years and 80 years

Sin autorizacion del INVIMA, sin CEI, sin Seguro Respons.
Sin grupo control, ni ciego, ni doble ciego

Resultados: no se conocen hasta ahora



Ensayos clinicos en COVID-19

Trabajo de Investigacion Experimental |
realizado por la Asociacion Ecuatoriana de
Médicos Expertos en Medicina Integrativa

(AEMEMI)

Localidad: Guayaquil, Ecuador

Patrocinador: AEMEMI ‘

Disefio: "estudio cuasi-experimental descriptivo prospectivo

Fecha: "26 de marzo a 10 de abril de 2020"

Inclusion: COVID-19 (+), algunos de los sintomas y edad 18 a 80 afios
"Con consentimiento informado” 7

Reclutamiento: 104 pacientes (mayo 2020)
Sin informe de CEI (Com Etica de Investig Clinica), sin ®

Investigadores: "médicos de AEMEMI"
autorizacion de ARCSA, sin Seguro
« Sin grupo control, no doble ciego
* Evaluacion personal con hoja de sinfomas como check-list



Ensayos clinicos en COVID-19
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» Tomar 65 ml ¢/15 min x 2 horas

‘7;% M1 -
( A E M PROTOCOLO ¢ DESCANSAR 2 HORAS | oo

- PARA slf ini?f&??&}gﬁgl ';;R: PEUTICH g, e
" S-Cov2 (coyin e
¢ Diliir 10ml da DS en 500ml de aaus, 3 PRESENTADG POR AEwgy,, R
’ Guayaqur/, Mayo, 0
° LOC PROTOCOLO ¢ * Diluir 10ml de CDS en 500mi de agua Pt
* Tomar 63 ml chora 8 tomas -
e Pat prospectivo
e Dis¢ -
" F ec * En pacientes positivos graves y sintométicos tomar dosis de ataque o y edad 18 a 80 anos
protacolo F por 2 ¢ 3 dias segin sintomas Y mejoria, pasar g dosis de
° InC mantenimiento o protocolo C Y tomar por 7 dias mas.
" i
o C (0] * En pacientes Que hayan tenido contacto COn casos positivos tomar dosis de
mantenimiento o fotocolo C de 5 3 10 dias
* Rec ‘ _ | el
* En nifios menores de 9 afios se debe dividir I3 dosis a la mitad igual 10 dias
e Inv -

de tratamiento '|ica), sSin

* Se recomienda inclusive tomar hasta 20 dias

de tratamiento dependiendo da

au.'. la patologia " =
A * Ademas, se puede administrar por via parenteral en casos especiales. La Intravenosa!!! @ (_
N S|n dosis es de 30m| de CDS en 250 ml de solucién sa

lina 0.9% a 14 gotas por
N qu minuto.




Ensayos clinicos en COVID-19

Trabajo de Investigacion Experimental |
realizado por la Asociacion Ecuatoriana de

MiAdirac Fynortac on Modirinn Tntenrativa

». Evaluacion personal con hoja de sintomas como check-list

Asl mismo es importe mencionar que el 11,53 % de los pacientes se realizaron
examenes de laboratorio y TAC de térax, se identifica que el 66% de los
pacientes recental alteraciones de ferritina seguidas de linfopenia y leucopenia.
Ademas, &l 40 % de los pacientes presentaron sintomas de covid19 y el 30 %
cormesponden a contactos de los pacientes los cuales se inclu yeron en el estudio,
Lo cual limita el estudio, la mayor parte de pacientes Incorporados en el estudio
son de bajos recursos econdmicos y no cuentan con medios econdmicos parala
relizacion de las pruebas confirmatorias ni de evolucion, sin embargo, es
avidente la mejorfa clinica de esta serie de casos.

2 o=
el

'0

1 80 ahos




Ensayos clinicos en COVID-19

CIOZ frente al Covid-19. Determinacién de

la efectividad del dioxido de cloro por via oral en el
tratamiento del COVID-19

« Localidad: Quito, Ecuador
« Director: Doctor Eduardo Insignares Carrione _MD.

* Instituciones que participan en el estudio: —
Fundacién GENESIS, Colombia.

LVWWG - Asociacién de Liechtenstein para la Ciencia y la Salud ( )
Disefio: "estudio clinico cuasi experimental de casos” Fase IIa
N° de pacientes previsto: 20 pacientes
Inclusion: COVID-19 (+)
Sustancia estudio: ClO, 3.000 ppm administrado diluciones en agua
Dosificacion: 10 cc de ClO, 3.000 ppm diluidos en 1 litro de H20 para tomas
iguales en 24 horas. La medicacionsera por via oral, en 1 mes.
 "Con consentimiento informado”
« NO SE CONOCEN resultados
* No existe Informe de CEI (Com Etica de Investig Clinica), ni
autorizacion de ARCSA, sin Seguro Responsabilidad Civil
® Sin grupo control, no doble ciego y


https://lvwg.org/

. con
izacion pero
uso sin a”tomza;’: 'gegzro?
: ¢Su . . er
MMS, CDS: :: terapeuticas s
ion
alegac

Cancer,
autism‘:’
VIH, H1N1,
MMS: malaria...
CDS..

ilado
han osc

S, que

hos de estos grupo

muc

resen

Los pad

4 . - - = =
I t )
a ) ) )
ad

(;;0\!’“-"‘19

Hoy
Hospital

Lag aumr/dades del

Como gf didxidy

hospitay Naciong
& clorg G clorj
Indican, lejos g ayudlar

de Nifips

¢SEGUROQO?

"los Clale
0Ciales Ofrecen g didyj 318 tratar o &lttismg, Porlo que 15
rea c/esarro/lo, doctors I mir, ace un )y Mado 3 joq Padres
de familia Para qus ajo N Motjyg, uti t Prodycy ara ef onsy 0 de Joe
Pacientes con este diagna’stica
Ladogty & Valerin dice qUe estag g, nes se Promueye, COMo (g 1y Para gf fesfriadg
comin, Ja gis : famaiy 13, viryg defa Gripe K1 elVIH, ¢ (] Vi ichas ofras
enfermedades,
Valerjn "BCUerda 4 pob/a::io’nu esfag Utilizan infectanteg ¥ bla GUeadpreg no
€stan hacp, 3 Parg ¢ €7 ingerig ns, Sionar & rr rable Organismg"
ljo 4 doctor



Presenter
Presentation Notes
Los padres en muchos de estos grupos, que han oscilado entre decenas y decenas de miles de miembros, creen que el autismo es causado por una mezcolanza de fenómenos, que incluyen virus, bacterias, infecciones fúngicas, parásitos, envenenamiento por metales pesados de vacunas, inflamación general, alergias, gluten e incluso la luna.


MMS, CDS: csu uso sin autorizacion pero con
alegaciones terapéuticas sera seguro?

Cancer,

autismo,
hgﬁnﬂg, VIH, H1N1, ¢SEGURO?
malaria...

COVID-19

I IPR AC’ An tUdars Rialala Téirgi Slainte MyHPRA: Login | Register | | Search our website

Health Products Regulatory Authority
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COVIDS Updates HPRA v Patrick Merlehan: Defendant found guilty of placing
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Regulatory Information

¥ News & Events
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Emergency Medicines

Emergency Contact
Details

Miracle Mineral Solution (MMS) on market

News Category: Regulatory news
Date: 28/10/2016

The HPRA notes the ruling by Judge Alan Mitchell at Naas District Court on 27 October 2016 against Patrick
Merlehan. The Judge found the defendant guilty on two charges related to the manufacture and supply of
Miracle Mineral Solution (MMS), an unauthorised medicinal product on the Irish market. The Judge fined the
defendant a total of £€4,000

MMS is a product which contains a substance which is used in bleach and has no recognised therapeutic
benefits

The court ruling follows a lengthy investigation by the HPRA, supported by An Garda Siochdna and the Garda
regional support unit. The unlicensed product was detained during the execution of a search warrant on 6
November 2014 at the domestic dwelling of Patrick Merlehan. The premises included the Ark Recycling
business, which was controlled by Patrick Merlehan at the time of the investigation

John Lynch, Director of Compliance, HPRA, said “We continue to warn the public not to buy medicines from
unregulated sources. There is no way for consumers to know what substances such products actually contain
and consequently they can pose a serious risk to your health. Additionally, you should only take prescription
medicines under your doctor's supervision.”

The HPRA, in conjunction with An Garda Siochéna and the Revenue’s Customs Service, continually monitors and
investigates instances of illegal supply of medicines and actively enforces against suspected breaches of the
law.


Presenter
Presentation Notes
Demandado declarado culpable de colocar Miracle Mineral Solution (MMS) en el mercado


MMS, CDS: csu uso sin autorizacion pero con
alegaciones terapéuticas sera seguro?

MMS,
CDS

| April 24, 2020

\AQ Blog v Meetthe Moms v  Projects v COVID-19 FAQs v  Contact v
‘

Don’t treat Coronavirus with Bleach
or MMS (Miracle Mineral Solution)

April 24, 2020 by Alison Bernstein, posted in Health
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Agroup called the Genesis Il Church has been falsel

use of “Miracle Mineral Solution” or MMS (bleach solu
cure a wide range of diseases for years. On April 17,

temporary injunction against this group to immedial
Mineral Solution as a treatment for COVID-19 or coro
on April 23, 2020, President Trump dangerously spec
disinfectants may be effective against COVID-19. In r
words, the makers of Lysol and Clorox issued a warni
disinfectants. Some claim his words were taken out
press conference is an especially dangerous medium,
dangerous, unproven and unfounded “treatment”. Ch

Agroup called the Genesis Il Church has been falsely and dangerously promoting the
use of “Miracle Mineral Solution™ or MMS (bleach solutions) via ingestion or enema to
cure a wide range of diseases for years. On April 17, 2020, a federal court issued a
temporary injunction against this group to immediately stop distributing Miracle
Mineral Solution as a treatment for COVID-19 or coronavirus. In a press conference

promoting equally unfounded bleach-based treatmen

TOT COUVID=II (Ve VI TTOT TR

to this and help their SEO). These fringe ideas about using bleach internally are not



Presenter
Presentation Notes
Demandado declarado culpable de colocar Miracle Mineral Solution (MMS) en el mercado


Revision en bases de datos de
Farmacovigilancia: USA-FDA

https://www. fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/fda-adverse-event-reporting-system-faers

Country
Suspect Latest FDA where
Product Active |[Reason for Received |Patient|Reporter [Concomitant [Event
Case ID |Ingredients Use Reactions Serious|Outcomes [Sex Date Age [Type Product Names|occurred
Haemolytic
Methylene Anaemia; FolicAcid;
Blue; Methaemo \White Blood Levetiracetam;
Chlorine globinaemi cell count 28-nov- HCProfessi [Magnesium
17021062|Dioxide a Decreased Serious|HospitalizedMale [2019 62 YR |onal Oxide )P
Behaviour
Disorder;
. Apparent Life
Autism Threatening Other
0|Ch|0"i|'"‘-‘ Spectrum |Event; Weight Outcomes; 23-nov- HCProfessi
17075660Dioxide Disorder |Decreased Serious|Disabled  |[Male [2019 5YR [onal : us
Life
] Threatening
Autism Hospitalized
4I(:|'||0|'im‘—‘ Spectrum |acute Hepatic Other 14-mar- HCProfessi
15517014Dioxide Disorder |Failure Serious|Outcomes [Female|2017 6 YR [onal - S
Dental
8|Ch|orine Disorder  |pry Mouth; Other 19-mar-
8464788 Dioxide Prophylaxis|Dysgeusia SeriousOutcomes [Male [2012 42 YR |Consumer | S
Colon Cancer; Allegra;
Product Albuterol;
Quality Issue; Advil;
Chlorine Colon Metastases To Life 21-jan- HCProfessi [Azmacort; Not
5724962|Dioxide Cancer Lung Serious[Threatening[Male 2005 59 YR [onal Prevacid Specified



https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/fda-adverse-event-reporting-system-faers

Revision en bases de datos de
Farmacovigilancia: Australia-TGA

https: //www. tga.qgov.au/database -adverse-event-notifications-daen

Suspect Latest Concomitant
Product Active Received [Patient |Reporter Product
CaselD |Ingredients Reactions Serious [Sex Date Age Type Names
Fatigue, Tremor, Nausea,
Anxiety, Oesophageal pain,
Loss of consciousness,
Diarrhoea, Anorectal
discomfort, Abdominal
Miracle pain upper Throat
. irritation, Dizziness , Eye
mineral irritation , Oral discomfort, 2015-06- Health Care |Panadol
13777131SupplementAbdominaldiscomfort Serious [Female |04 44 YR [Professional |Osteo
Miracle
. Chemical burn of skin,
mineral Cellulitis, Application site 2010-06-
9621435supplementireaction Serious [Male |27 32 YR [|Physician |



https://www.tga.gov.au/database-adverse-event-notifications-daen

Revision en bases de datos de
Farmacovigilancia: Canada-HealthC

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-

database. html!

Adr Report |Received Age [Gender |Suspected Product Adverse Reaction Terms
Num Date Brand Name
000226147 |2007-12-06 56Y |Female | MIRACLE MINERAL Abdominal pain’ Diarrhoea’ Nausea’ Vomiting
SUPPLEMENT (MMS)
000305761 (2008-03-11 |60Y (Male [ MIRACLE MINERAL Acute kidney injury, Bilirubin conjugated increased
SUPPLEMENT (MMS ... .
( ) Blood creatinine increased, Diarrhoea,
Haemoglobinuria, Haemolytic anaemia,
Methaemoglobinaemia, Nausea, Poisoning, Vomiting
000343452 (2010-05-13 |54Y (Female (MIRACLE MINERAL Abdominal pain, Asthenia, Decreased appetite,
SUPPLEMENT (MMS . .. .
( ) Diarrhoea, Dizziness, Eructation, Headache, Nausea,
Pain in extremity, Renal pain, Vomiting
000400600 |2012-01-05 MIRACLE MINERAL Malaise
SUPPLEMENT (MMS)
000485298 (2012-12-15 (25Y |Female | MIRACLE MINERAL Abdominal pain upper, Alopecia, Back pain, Dizziness,
SUPPLEMENT (MMS . . . .
( ) Dry skin, Nausea, Onychoclasis, Pallor, Pruritus, Skin
JIMHUMBLE
dystrophy
000680719 (2016-06-10 |60Y (Female (MIRACLE MINERAL Diarrhoea, Nausea, Renal function test, Vomiting
SUPPLEMENT (MMS)
02205827 |2018-11-02 |[75Y [Male  |MIRACLE MINERAL Acute kidney injury, Electrolyte imbalance, Gout
SUPPLEMENT (MMS),
DIMETHYLSULSOXIDE



https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-database.html
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/search-recherche.do?lang=en&colID=1
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/search-recherche.do?lang=en&colID=5
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/search-recherche.do?lang=en&colID=13
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/search-recherche.do?lang=en&colID=11
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/report-rapport.do?lang=en&id=000226147
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/report-rapport.do?lang=en&id=000305761
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/report-rapport.do?lang=en&id=000343452
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/report-rapport.do?lang=en&id=000400600
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/report-rapport.do?lang=en&id=000485298
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/report-rapport.do?lang=en&id=000680719
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/report-rapport.do?lang=en&id=E2B_02205827

Revision en bases de datos de
Farmacovigilancia: Suiza y Brasil

https://vigilyze.who-umc.org/

Adverse Initial Age Gender
Reaction Received
Report Date
Number
2010-06-17 |12 Years |Female |MIRACLE MINERAL Gastritis erosive,
SUPPLEMENT (MMS) Abdominal pain
Vomiting
2014-06-16 |63 Years |Female [MIRACLE MINERAL Bicytopenia
SUPPLEMENT (MMS) | Anaemia aggravated
Aregenerative anemia
Acute agranulocytosis
2013-05-14 |7 months |Female [Sodium chlorite Dysphagia
Cough
Bronchospasm
Somnolence



https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/search-recherche.do?lang=en&colID=1
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/search-recherche.do?lang=en&colID=5
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/search-recherche.do?lang=en&colID=13
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/search-recherche.do?lang=en&colID=11

Revision en bases de datos de
Farmacovigilancia: Uruguay

Case ID

Suspect
Product
Active
Ingredient
s

Reactions

Serious

Sex

Latest
Received
Date

Age

Reporter
Type

Concomita
nt Product
Names

UY-MSP-
2018-03783

Chlorine
dioxide

Paciente con leucemia aguda mieloide secundaria a una
leucemia mielomonocitica crénica que recibio varios
ratamientos y actualmente en cuidados paliativos en etapa
|:erminal. El 3-12-18 el familiar administra una medicacion
homeopatica en dos oportunidades, el paciente presenta un
episodio de disnea aguda con polipnea y desaturacion
refractaria al tratamiento lo que determina inicia sedo-
analgesia. Se suspende la misma. Fallece a las 24 horas. Los
eventos de insuficiencia respiratoria estaban asociados a la
administracion del producto. El desenlace del cuadro puede
estar dado por la gravedad de la enfermedad de base.

Death
Other
medically
important
condition

Male

2018-12-
05

65 YR

Physician

Zeolite
Dimetilsulf
oxide

30000955

UY- MSPE;I

Chlorine
dioxide

Dx neo esdfago hace 1 mes en estadio IV. Ingresa por cuadro
abdominal aguda con diagnostico de volvulo intestinal, se
realiza intervencion quirurgica que informa peritonitis
guimica secundario a perforacion en vélvulo y carcinomatosis
peritoneal. Paciente fallece a los 5 dias de la intervencion. Se
desconoce inicio de tratamiento con didxido de cloro. Recibia
CDS Purificador de aguas al 0,3% 3000 ppm, presentacion
liquida; desconociéndose inicio de este tratamiento; cuyo
objetivo era su uso oncolégico. Inicia con 2 ml cada 2 horas
aumentando de forma creciente 1 ml diario.

Serious

Male

2010-06-
27

68 YR

Physician




Desinfectantes (biocidas) no sirven como
medicamentos por sus efectos inespecificos frente
a todas sustancias (prot, lipidos, ac nucleicos) con
atomos de N 0 S (Traube, Lister, Koch)

Libera acido clérico, se metaboliza en parte a
cloruro potasico, y se excreta como clorato y
i cloruro.
,.,r'lmldOS para En 2014, se retiré de Espaia por riesgo de
. ingestion mortal (con 5g en adultos, 1 g niios) (1
’SOI ver en b oca caso intoxicacién)>> metahemoglobinemia (no

| responde azul de metileno)

Solucion alcohdlica de 4 esencias vegetales
(eucaliptol, mentol, timol y salicilato de metilo en
alcohol 20%) funcionaba tan bien que se llegé a
prescribir para tratar infecciones virales, a

mediados del siglo XX, y se dejé de prescribir al
comprobar la ausencia de efecto

Listerine®
colutorio




Situacion Pandémica por la COVID-19

EL ICEBERG DE LA PANDEMIA DE COVID-19

| Muere

3,4% 15%

DETECTADOS I Enfermedad severa

NO DETECTADOS

20%

Seguidos por Atencion
Primaria

INFECTADOS CON
CoviD-19

Sin pruebas diagnosticas

The Journal of Heart and Lung Transplantation, Vol 39, No 5, May 2020

Stage | Stage Il Stage lll
(Early Infection) (Pulmonary Phase) (Hyperinflammation Phase)

A I B

Viral response phase

== ____:_____Hast inflammatory response phase
’--—f‘ T
, x r . l l _______________
Aun no hay tratamiento unico | '

Time course
especifico para el virus SARS- —_—n T
e Fever »99.6°F
Symptoms Dry Cough

Severity of lliness

|

!

|

|

|

|

!
|
|
|

Shortness of Breath without ARDS

—— == —

|
I
CoV-2. Solo diferentes E B sed i frpris D5 Kol
. y ! inflammatory markers
trata mlle' ntos segun la fase de : St s
evolucion de la COVID-19.... oo pociconn
para tratar a los pacientes con (o) [ et et e b e |
M ed i c i n a B as ad a e n 11 In d i c ios” h [ (avoid excess st:rl:lids} I IL-1/1L-2/IL-6/)AK inh,ihitors{IGM-CSF I|-ﬂ-|llaitc.|‘,r.;-g ‘ ]

Figure 1 Classification of COVID-19 disease states and potential therapeutic targets. The figure illustrates 3 escalating phases of
COVID-19 disease progression, with associated signs, symptoms, and potential phase-specific therapies. ARDS, acute respiratory distress
syndrome; CRP, C-reactive protein; JAK, janus kinase; LDH, lactate dehydrogenase; NT-proBNP, N-terminal pro B-type natriuretic pep-
tide; SIRS, systemic inflammatory response syndrome; GM-CSF, Granulocyte Macrophage Colony Stimulating Factor,



Situacion Pandémica por la COVID-19 ‘

37.

Cuando en la atencién de un enfermo las intervenciones probadas no existen
u otras intervenciones conocidas han resultado ineficaces, el médico, después de

pedir consejo de experto, con el consentimiento informado del paciente o de un
representante legal autorizado, puede permitirse usar intervenciones no
comprobadas, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la
salud o aliviar el sufrimiento. Tales intervenciones deben ser investigadas
posteriormente a fin de evaluar su seguridad y eficacia. En todos los casos, esa
informacién nueva debe ser registrada y, cuando sea oportuno, puesta a disposicion
del publico.

http://www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/

< 2 C O

Importado de Inter...

@& covid-nma.com/dataviz/

G Pagina de la institu...

Benfluorex and valv.. .57 Botplusweb.portalf...

@ Research Mapping

Living systematic reviews (RCTs)

The Covid-19 - living NMA initiative collected 1525 studies of treatments from the
ICTRP. 851 of these trials are recruiting patients.

“Tlser Guide s

v Table

Treatment (per arm)

(1) Umifenovir vs (2) Umifenovir + interferon alpha
(1) Remdesivir vs (2) Remdesivir

(1) Sodium Aescinate vs (2) Standard of care

vs (3) Sodium Aescinate vs (4) Corticosteroid

vs (5) Standard of care

a v5(2) +
lopinavir + itonavir vs (3) Lopinavir + rtonavir

vs (4) Placebo

(1) Colchicine vs (2) Ruolitinb vs (3) Secukinumab
vs (4) Standard of care

e plasma vs (2) C:

v (3) Standard of care

(1) Chloroquine us (2) Doxycycline + ivermectin

(1) Tocllizumab vs (2) Standard of care
(1) Pacritinb vs (2) Placebo

(1) Lcitrulline s (2) Placebo

(1) MRNA-1273 vs (2) mRNA-1273

(1) Ozanimod vs (2) Standard of care

(1) Emtricitabine + tenofovir vs (2) Placebo
(1) Chloroquine vs (2) Lopinavir + ritonavir

(1) Budesonide + formoterol vs (2) Placebo
(1) Enoxaparin vs (2) Standard of care

(1) ChAdOX1 nCoV-19 vaccine vs (2) MenACWY vaccine
(1) Resveratrol + Vitamin D3 vs (2) Vitamin D3

(1) Sargramostim vs (2) Placebo

(1) Vitamin € vs (2) Placebo

(1) Enoxaparin vs (2) Enoxaparin

(1) Angiotensin 1-7 vs (2) Placebo

(1) EBOS vs (2) Placebo

(1) Sodium Nitrte: vs (2) Placebo

(1) Hydroxyehloroguine v (2) Standard of care

(1) Remdesivir + baricitinib v (2) Remdesivir

Sample size

100
400
90

1968

150
358

“=awser window as wide as possible for a 2-column display.

v of the graphs to create filters on the data.
j; . =1y, refining your selection.

1 Facebook en Espani...

Living systematic revig

100

PEON
Clinical Trials
- per country
Partnerships
Severity at enrollment Funding Reg. number
Moderatelsevere Tongji Hospital NCT04254874
[Severeeritical ' Gilead Sciences NCT04292399
Moderate Tongji Hospital, Tongji Medical College,  ChiCTR2000029742
Huazhong Universiy of Science and
Technology
Mildmoderate Cardresearch NCT04403100
Moderate Lomonosov Moscow State University ~ NCT04403243
Medical Research and Educational Center
|Savereeritical " Bangabandhu Sheikh Mujio Medical NCT04403477
University, Dhaka, Bangladesh
No restriction on type of Tanta University NCT04403555
patients.
|Savereieritical ] BeneficAencia Portuguesa de SAZo Paulo NCT04403685
Severe CTIBioPharma NCT04404361
Rennes University Hospital NCT04404426
Healthy volunteers  ModemaTX, Inc. NCT04405076
Moderatelsevere FranASois Lellouche NCT04405102
Non ill health workers  Hospital ftaliano de Buenos Aires NCT04406271
No resriction on type of The Fifih Affliated Hospital Sun Yat-Sen  ChiCTR2000029741
patients University
Severe Stanford University NCT04193876
Moderate University of Zurich NCT04400799
Healthy volunteers  University of Oxford NCT04400836
Mildimoderate Marvin McCreary, MD NCT04400890
Moderatefsevere Singapore General Hospital NCT04400929
itical UniversitA&® de Sherbrook NCT04401150
Moderatefsevere Northwell Health NCT04401293
Moderatelsevere Columbia University NCT04401423
|Saveraferitical || Edesa Biotech Inc. NCT04401475
[Ciitical Hope Pharmaceuticals NCT04401527
Mildimoderate The First Hospital of Peking University  ChiCTR2000029740

Moderate/severelcritical National Institute of Allergy and Infectious NCT04401579

Diseases (NIAID)


http://www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/

Situacion Pandémica por la COVID-19

« Con protocolo de investigacion, revisado por un Comité de
Etica en la Investigacion (CEl), registrado por la Autoridad
Reguladora Nacional, para comparar resultados frente a los
de un grupo “control” de caracteristicas similares, pero sin

utilizar la sustancia investigada. R
« Conun disefo “ciego” (en la asignaciona cada grupo) o rndIPthl
“doble ciego” (sin conocer el investigador la asignacién de ';,m"":gM
tratamiento y la evaluacion de los resultados).....RCTs )
Y » Los testimonios
Hierarquia da evidéncia %) 4\ personales, o incluso los
slogersem M "case study" de los
s, m-/\ [ | papers cientificos, son el
nivel de evidencia mas
/ey Vo= bajo en Medicina.
Estudos de caso \ AT

O “Guru” x ou y disse
que funciona

Quero mesmo que
funcione

Pesquisa em animais

Ideias, editorais e O “tipo grande” do
opini'a'o de experts ginasio diz que funciona

Estudos in vitro
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Red de Puntos Focales de FV de la OPS y a personas
preocupadas por este asunto, que han colaborado
aportando parte de la informacion presentada

; PREGUNTAS?

mmadurgasanz@gmail.com

E @mmadurga m

https://www.facebook.com/madurgasanz
Facebook: Pharmacovigilance International Team
(https://www.facebook.com/groups/1733802963599873/)



https://www.facebook.com/madurgasanz
https://www.facebook.com/groups/1733802963599873/?fref=ts
https://www.facebook.com/groups/1733802963599873/
https://www.facebook.com/groups/1733802963599873/?fref=ts
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