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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION Ne.

De 43 de_od wha de2015)

*Por 1a cual se establecen nuevas disposiciones de seguridad para la comercializacién de los
producios que contienen el prineipio activo CRIZOTINIB”

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus faculiades legales v,

CONSIDERANRO:

Que el Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (MHLW, por sus siglas en ingles) y la Agencia de
Dispositivos Médicos y Farmacéuticos (Pmda, por sus siglas en ingles) en Japon, han anunciado la
revision del prospecio de crizotinib para incluir 21 riesgo de insuficiencia cardiaca.

Que ef MHLW / PMDA informaron sebre casos de insuficiencia cardiaca que han sido reportados en
pacientes tratados con crizotinib en Japén.

Que el Crizotinib e un inhibidor selectivo del receptor tirosina-quinasa (RTK) ALK v sus variantes
oncogénicas (es decir, evenios de fusion de ALK y mutaciones seleccionadas de ALK). Crizotinib
inhibe también la aclividad firosina-quinasa del recepior del {acior de crecimienio de los hepatocitos
(HGFR, e-Met) y del recepior de Nantes (RON).

Que Crizotinib esta indicado para el fratamienio de adulios con carcinoma de pulmén no microcitico
{CPNM) avanzado, positive para la quinasa del linfoma anaplasico (ALK), previamente tratado.

Gue en la aciualidad en la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas, se encueniran registrados
dos (2) preducios gue contienen como principio activo al Crizolinib. Hastia la fecha en el Ceniro
Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no se han recibido reporfes de sospechas de reacciones
adversas presentadas por el uso de Crizofinib.

Que el ariicule 175 de la Ley No.1 del 10 de enero del 2001 sobre medicamentos vy ovos producios
para la salud humana sefiala que sin perjuicio de las faculiades de sancién establecidas, la
Autoridad de Salud esta autorizada para dictar las medidas provisionales o preventivas necesarias
para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demas intereses de los consumidores.

Que le comresponde al Ministerio de Salud velar por la calidad, seguridad v eficacia de los producios
farmacéuticos que se comerdializan en el territorio nacional.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar a los fitulares y empresas que fabrican, distribuven vfo
comercializan, en el territoric nacional, productos comerciales que contienen en su formulacion el
principio aclivo Crizolinib que deben realizar las siguientes madificaciones en la monografia e
inserio;

REACCIONES ADVERSAS CLINICAMENTE SIGNIFICATIVAS: Agregar lo siguienie:

» Lainsuficiencia cardiaca puede ocurrir.

= Los pacienfes deben ser monitoreados cuidadeosamente. Si se observa retencién de
liguidos (edema pulmonar, derrame pleural, derrame pericardico, ete.), un rapide
aumento de peso, los sintomas de insuficiencia cardiaca (dificultad para respirar,
disnea, edema, efc.), las medidas apropiadas fales como la suspensién de drogas,
reduccion de la dosis, o la interrupcion de la administracién, se debe adoptar.

ARTICULO SEGUNDO: Si alguno de los productos registrados ya tiene en la Informacion para
Prescribir, Moneografia e Inserlo la informacidn soliciiada o similar en la seccibn de Reacciones
Adversas no deberan realizar dicha modificacion.

ARTICULO TERCERO: Esta disposicién se aplica tanto a los productos ya registrados, a los
productos en proceso de registro sanitario, producios en procaso de renovacion de regisiro sanitario
y & todas las nuevas sclicitudes de registro sanitario de producios con conienido de Crizotinb.
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{Continuacién de la Resolucion No. 5 (4 de 3 de e&u.‘-h.n de 2015)

ARTICULO CUARTO: Esta medida, aplica tanto para los medicamentos innovadores como a
aenaricos que contengan como pringipio active Crizotinib.

ARTICULO QUINTO: Comunicar a los fitulares y empresas que fabrican, distribuyen ylo
comercializan productes con Crizotfinib ya registrados, que se otorga un plazo de seis (6) meses a
pariir de la publicacién de la presente Reselucion, para presentar en la Seccidén de Modificaciones
del Depariamenio de Registro Sanitario, las modiflcaciones deseritas en el arficulo primero de esta
Resolucion.

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucién rige a partir de su publicacion en Gaceta Gficial.

FUNDAMENTO DE DERECHO:  Ley 66 de 10 de noviembre de 1947.
Ley 1 de 10 de enero de 2001.
Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001.
Decreto Ejecutivo 147 de 26 de febrero de 2010.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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