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RESOLUCION N° 098

De 28  de Q&;\J de 2025

Que ordena el retiro del mercado de todos los productos que contengan el principio activo
ATALURENO y cancela los Registros Sanitarios de los medicamentos que tienen como
principio activo ATALURENO.

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA'Y DROGAS

En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama, establece que es
funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Republica y que el
individuo como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocidn, proteccion,
conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla;

Que el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, creo6 el Ministerio de Salud, para
la ejecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la salud,
que por mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como 6rgano de la funcion
ejecutiva, el Ministerio de Salud, tendra a su cargo la determinaciéon y conduccién de la
politica de salud del Estado;

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024 que regula los medicamentos y otros productos para
la salud humana y la adquisiciéon publica de medicamentos, otros productos para la salud
humana, insumos de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al
igual que su reglamentacion, constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que
involucren productos farmacéuticos, que conlleva un régimen de fiscalizacién de los
medicamentos y demds productos para la salud humana, asi como los aspectos relacionados
a la calidad, seguridad y eficacia de estos;

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta la Ley 419 de 01 de
febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana y la
adquisicion publica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de
salud, dispositivos y equipos médicos y dicta otras disposiciones;

Que la Comision Europea emitié la decision de no renovar la autorizacion de
comercializacion condicional de Translarna (atalureno) en la Unién Europea (UE). La no
renovacion de la autorizacion de comercializacion sigue la opinidn emitida por el comité de
medicamentos humanos de la EMA, CHMP, que recomendd no renovar la autorizacion
porque no se ha confirmado la eficacia del medicamento. Translarna obtuvo la autorizacion
de comercializacion en la UE el 31 de julio de 2014 para el tratamiento de la distrofia
muscular de Duchenne.

Que los resultados del ultimo estudio posautorizacion (estudio 041) fue el segundo estudio
realizado tras la autorizacion para confirmar los beneficios de Translarna. El primer estudio
posautorizacién (estudio 020), realizado anteriormente, no habia confirmado la eficacia de
Translarna, pero sugirié que un subgrupo de pacientes, aquellos con deterioro progresivo de
la capacidad para caminar, podria ser mas sensible al tratamiento. Por lo tanto, el objetivo
principal del estudio 041 fue analizar el efecto de Translarna en este subgrupo de pacientes.

Que los resultados mostraron que la distancia que los pacientes podian caminar en seis
minutos después de 18 meses de tratamiento disminuy6 en aproximadamente 82 metros en
el grupo Translarna en comparacion con 90 metros en el grupo placebo (tratamiento ficticio);
sin embargo, esta diferencia no fue estadisticamente significativa, lo que significa que puede
deberse al azar.
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Que, de igual manera, al observar el deterioro de las funciones motoras después de
aproximadamente 18 meses, medido mediante una escala estandar llamada Evaluacion
Ambulatoria North Star (NSAA), la diferencia entre los pacientes tratados con Translarna y
los que recibieron placebo tampoco fue estadisticamente significativa. Por lo tanto, el CHMP
concluyé que el estudio 041 no habia confirmado la eficacia del medicamento.

Que, de acuerdo con la base de datos de registros sanitarios del Departamento de Registro
Sanitario de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, en Panamd, se encuentran
registrados los siguientes medicamentos que contienen como principio activo atalureno:

Producto Principio activo Nimero de
Registro Sanitario
TRANSLARNA 125 mg GRANULADO Atalureno 204193
PARA SUSPENSION ORAL
TRANSLARNA 250 mg GRANULADO Atalureno 207930
PARA SUSPENSION ORAL
TRANSLARNA 1000 mg GRANULADO Atalureno 207946
PARA SUSPENSION ORAL

Que, en virtud de lo antes sefialado, la Autoridad de Salud, a través de la Direccion Nacional
de Farmacia y Drogas esta autorizada para dictar las medidas provisionales o preventivas
necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demds intereses de los
consumidores, incluyendo la publicacion de informacion, el cierre temporal de
establecimientos y el decomiso o inmovilizacion de productos.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar el retiro del mercado de todos los productos que
contengan el principio activo ATALURENO.

ARTICULO SEGUNDO: Cancelar los Registros Sanitarios y el uso de todos los
medicamentos que tienen como principio activo atalureno:

Producto Principio activo Numero de
Registro Sanitario
TRANSLARNA 125 mg GRANULADO Atalureno 204193
PARA SUSPENSION ORAL
TRANSLARNA 250 mg GRANULADO Atalureno 207930
PARA SUSPENSION ORAL
TRANSLARNA 1000 mg GRANULADO Atalureno 207946
PARA SUSPENSION ORAL

ARTICULO TERCERO: Ordenar el retiro inmediato de todos los lotes disponibles en el
mercado de los medicamentos citados en articulo anterior.

Los distribuidores de los productos sefialados en el articulo segundo de la presente
Resolucion, deberan enviar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas un informe del
retiro de todos los lotes de los productos arriba indicados en un término de treinta (30) dias.

ARTICULO CUARTO: Suspender todos los tramites de obtencion y renovacion de
registro sanitario de medicamentos que contienen como principio activo atalureno.

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucion empezaré a regir a partir de su firma.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama,
Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y Decreto
Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

DE SALUD Director N4cional/d
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