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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION No. 445

De .30 de diciemp-¢ de 2014)

“Por la cual se establecen nuevas disposiciones de seguridad para la comercializacién de los
productos que contienen el principio active TALIDOMIDA"

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMAGIA ¥ DROGAS
En uso de sus facullades legales vy,

CONSIDERANDO:

Que Health Canadd ha realizado una serie de cambios a la monografia de los productos con
Talidomida, que consisten en nuevas informacionss de seguridad de esla principio active,

Que la Talidomida es un agente inmunamedulador indicado para el tratamiente con mieloma miiltipte
(MM) no tratados anleriormentes en combinacion con Melfalan y Prednisona en pacientas con 65 afos
¥ mas ¥ para el Eritema Modoso Leproso (EML).

Que la nueva infermacion de seguridad consiste en Io siguiante:
1. Evento Tromboembdlico Arterial;

* Los casos de eventos tromboembolicos arteriales (ATEE), a veces fatales, se han
informado en pacientes tratados con Talidomida. Eventos reportados incluyen Infarto de
miccardio, accidente cerebrovascular y ataque isquémico fransitorio, entre otros, El riesgo
de Tromboembolismo (incluyendo ATEE) parece ser mayor durante los primeros 5 meses
de terapia.

* Los faclores de resgo asociados con ATEE (ademas de la enfermedad maligna
subyacente, la edad de mayor o igual a 65 afos y el ser vardn) incluyen: hiperlipidemia,
hipertension, diabetes, obesidad, enfermedad renal y el uzo de tabaco.

* Se recomienda a los profesionales de la salud que estén atenlos a los signos y sintomas
de ATEE.

* Los pacientes deben ser instruidos para que busquen a sus medicos en caso de
desarrollar sintomas relacionados con el accidents cersbrovascular o atague al corazon,

¥ La tromboprofilaxis deberia recomendarse especiaimente en pacientes con factores de
riesgo lrombético adicionales.

* La decision de tomar la medida de administrar un profilictico antitrombético debe hacerse
después de una cuidadosa evaluacién individual del paciente tomando en cuenta los
faclures de rissgo subyacentes,

2. Mayor Riesgo de Segundos Cénceras Primarios:

* Segundos canceres primarios, en particular, la leucemia mieloide aguda (LMA) y el
sindrome mielodisplasico (MDS), se han observado en un continuo ensayo clinico en
pacientes son mieloma milliple no tratado previamente que reciben la combinacion de
Melfalan, Prednisona v Talidomida (MPT).

La LMA v MDS han sido raramente reportadas duranie la post-comercializacién.

El riesgo de LMA v M3D =e debe tener en cuenta antes de iniciar el tralamiento con MPT,

Los médicos deben evaluar cuidadosamente a los pacientes antes y durante el

tratamiento para la detecclon del cancer eslandar para la aparcidn de segundas

malignidades primarias.

* Los pacientes deben hablar con sus médicos si tienen alguna preacupacién sobre el
riesgo mayor de conlrasr estos u otros lipos de cancer,

% #

Que en la monografia del producto registrado en la FDA de los E.E.U.U. se encuenlra la advertencia
siguiente: El uso de Talidomida, en mieloma mulliple, resulla en un aumento del riesgo de
tromboembaolismo venoso (trombosis venosa profunda y embolia pulmonar). Este riesgo aumenta
significalivamente cuando se utiliza la talidomida en combinacion con agentes quimicterapéuticos
estandar, incluyendo la Dexamelasona. En un ensayo controlade, la tasa de tromboembolismo
venoso fue del 22,5% en Ios pacientes que recibieron talidomida en combinacion con Dexametasona
en comparacion con 4,9% en los pacientes que recibieron Dexametasona (p = 0,002).

Que en la monografia también se menciona que a los paciantes y a los médicos se les recomienda
estar atentos a los signos v sintomas de tromboembolisme. Indicar a los pacientes que tienen que
buscar atencion médica si desarrollan sintomas como falta de aliento, dolor en el pecho o en el brazo
o infllamacion de las piemnas. Considera la fromboprofilaxis con base en una evaluacian individual dea
ios pacientes sobre los factores de riesgo subyacentes,

[~ 5 FIEL COPIA DE & IMAL
< - * __'.-' H':r'f_ 'I:""'—{..; {!}

DREECCTON MACTOMAL DE FARLLA
bl Cu¥ DROGAS|

RID DE SaLLmn




No 27713 Gaceta Oficial Digital, martes 3 de febrero de 2015

{Continuacion de la Resolucion No. 445 de 30 de diciem by < de 2014)

En la actualidad en la Cireccidn Nacional de Farmacia ¥ Drogas, se encuentran registrados tres {3}
produclos que contlene come principio activo la Talidomida. Hasta |a fecha en el Centro Nacional de

Farmacovigilancia, no se han recibido notificaciones de sospechas de reacciones adversas
ascciadas a esle principio active.

Que el articulo 175 de la Ley No.1 del 10 de enero dei 2001 sobre medicamentos v otros produclos
para la salud humana sefiala que sin perjuicio de las facultades de sancion establecidas, la Autoridad
de Salud estd autorizada para dietar las medidas provisionales o preventivas necesarias para
garantizar la vida, la salud, la integridad fisica v demds intereses de los consumidores,

Que le corresponde al Ministerio de Salud velar por la calidad, seguridad y eficacia de los productos
farmacéuticos que se comercializan en el territorio nacional.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar a log titulares ¥y empresas que fabrican, dishibuyen o
comercializan, en el lerritorio naclonal, productos comerciales que conlignen en su formulacitn el
principio active Talidomida que deben realizar las siguientes modificaciones a la informacién para
prescribir, monagrafia e inserto:

* Seccion de Advertencias v Precauciones de Uso:
» Evento Tromboembdlico Arterial:

¢ Los casos de eventos romboembdlicos arteriales IATEE), & veces fatales, se
han informade en pacientes tratados con Talidomida. Eventos reporados
incluyen infarto de miccardio, accidente cerebrovascular y ataque iIsquémice
transitorio, entre otros, El riesgo de Tromboembaolismo (inciuyendo ATEE)
parece ser mayor durante los primeros 5 meses de terapia.

+ Los factores de riesgo asociados con ATEE (ademas de la enfermedad maligna
subyacente, la edad de mayor o igual a 65 afios y el ser vardn) incluyen:
hiperipidemia, hipertensién, diabetes, obesidad, enfarmedad renal ¥ el uso de
tabaco,

+ Se recomienda a los profesicnales de la salud que estén atentos a los signos v
sintomas de ATEE,

+ Los pacienies deben ser instruides para que busquen a sus médicos en sasa
de desarrollar sintomas relacionados con el accidente cerebrovascular o
ataque al corazén.

+ La Tromboprofilaxis deberla recomendarse especialmente en pacientes con
factores de riesgo trombdtico adicionales.

+ La decision de tomar la medida de administrar un profilactico antitrombdtico
debe hacerse después de una cuidadosa evaluacion individual del paciente
tomanda en cusnta los factores de riesgo subyacentss,

» Evento Tromboembélico Venoso;

+ Mayor riesgo significative de tfrombosis venosa profunda (TVP) vy de embalia
pulmonar (EP) en pacientes con mieloma mulliple que recibieron Talidomida
con Dexameatasona,

* Indicar a los pacientes que deben buscar atencion meédica si presentan
sintomas como falta de sliento, dolor en el pecho o en el braze o hinchazén en
las piernas,

+ Conslderar la tromboprofilaxis en base a una evalvacion de los factores de
riesgo subyacentes de forma individual a los pacientes.

« Ma i undos Canceres Primarias:

+ Segundos canceres primarios, en particular, la leucemia mieloide aguda {LMA}
y el sindrome miglodisplasico (MDS), se han observado en un continuo ensayo
clinico en pacientes son mieloma miltiple no tratado previamente que reciben
la combinacién de Melfaldn, Prednisona y Talidomida (MPT),

+ La LMA y MDS han sido raramente reportadas durante la  post-
comercializacion,

+ Elrigsgo de LMA y MSDO se debe lener en cuenta antes de iniciar el tratamiento
cen MPT. Los médicos deben evaluar cuidadosameante a Ins pacientes antes v
duranle el tratamienic para la deteceion del cancer esténdar para la aparicion
de segundas malignidades primarias.

+ Los pacientes deben hablar con sus médicos si tienen alguna preocupacién
sobre el riesgo mayor de contraer estes u olros tipos de cancer,

ARTICULO SEGUNDQ: Si alguno da les productos registrados con Talidomida ya liene en la
informacién para Prescribir, Monografia e Inserto la informacién solicitada o similar no deberan
realizar dicha modificacion,

CINAL DE FAR? 1Y
MINISTERIC DE §ALLID



No 27713 Gaceta Oficial Digital, martes 3 de febrero de 2015

(Continuacion de la Resolucidn No. 45 de 30 de _diciew bre de 2014)

ARTICULO TERCERO: Esta medidas, aplican tanto para los medicamentos innovadores como a
genericos que contengan corme principio activo el Talidomida.

ARTICULO CUARTO: Esla disposicién se aplica anto a los produclos ya registrades, a los
produclos en proceso de registro sanitario, productos en proceso de renovacidn de registro sanitario
Y a todas las nuevas solicitudes de registro sanitario de productos que contengan Talidomida.

ARTICULO QUINTO: Comunicar a los litulares y empresas que fabrican, distribuyen o
comercializan productos con Talidomida, que se otorga un plazo de seis {8) meses a partir de |a
publicacidn de la presente Resolucidn, para presenfar a la Seccldn de Modificaciones dal

Departamento de Registro Sanitario. las modificaciones descritas en el articulo primerg de esla
Resalucidn.

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucidn rige a partir de su publicacion en Gaceta Oficial.

FUNDAMENTO DE DERECHO:  Ley 66 de 10 de noviembre de 1047.
Ley 1 de 10 de enara de 2001,
Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001.
Decrelo Ejeculivo 147 de 26 de febrero de 2010.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE. el
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DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DRIGAgL 12 S2ud
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