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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION No. /O

De 24 de_shers  de 2015)

“Por la cual s establecen nuevas disposiciones para la comercializacion de los productos que
contienen el principio active AMITRIPTILINA, CLOMIPRAMING, DOSLILEPINA, DOXEPINA,
IMIPRAMINA, LOFEPRAMINA, NORTRIPTILINA, CITALOPRAM, ESCITALOPRAM, FLUDXETINA,
FLUVOXAMINA, PAROXETINA, SERTRALINAT

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facullades legales vy,

CONSIDERANDO:

Que la Agencia Espancla de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) de Espafia, informa
que las agencias europeas de medicamentos en el afio 2007 evaluaron los datos dispanibles al
respecte despuss de la publicacién de un estudio de cohorte que sugeria el doble de riesgo de
fracturas en adultos mayores de 50 afos en tratamiento con inhibidores selectivos da la recaptacion
de serctonina {ISRS} durante un pericdo de 5 afios. También dos estudios mas sugerian la refacisn
entre el uso de ISRS y la reduccién de la densidad mineral dsea, Por ella las agencias evaluadoras
surspeas se encargaron de la revisidén de datos procedentes de ensayos clinicos, nolificadén
espontanea vy lileratura cenlifica. incluyendo ks resultados de nueve estudics observacionales.

Oue en base a estos estudios y ta literatura disponible de antidepresivos, se ha revisade la evidencia
disponible para tedos los antidepresivos incluyende los resultades de nueve  estudios
cbservacionales, en donde seis de los nueve estudios evaluaron dosis- respussta observandose una
tendencia mas consistente para los SRS en comparacian con los antideprasivos triciclicos (ATC). Y
gque seis de los nueve estudios evaluaren la duracion del uso en donde s& encontnd que &l riesgo de
fraciura asociado con ISRS parece aumentar inicialmenie a su maxima expresion en los primeros §-
12 meses; el riesgo posleriormenta disminuye, pero sigue siendo elavado con el uso prolongadao
(=1.5 afcs). Por lo que no se ha podido establecer una conclusion definitiva respecto a la relacian
dosis-respuesla. relacion lemporal o mecanismo subyacents,

Que las agencias europeas de medicamenltos actualizaran las fichas lécnicas de ISRS y
anlidepresivos triciclicos con informacion scbre el aumento del riesgo de [racluras oOseas en
pacientes que foman estos medicamentos, en base a Iog estudicos epidemioldgicos realizados en
pacientes mayores de 50 afcs. Las limilaciones de los estudios disponibles no permiten establecer
cual as el posible mecanismo.

Cue las Agencias Europeas de medicamento aplicaran la actualizacidn de las fichas t2enicas y
prospectos a los siguienies principios aclivos;
1. Antidepresivos friciclicos: amitripriling, clomipramina, dosulepina, doxepina, imipramina,
lofepramina, nartriptilina.

Z. Inhibidores selectivos de |la recaptacién de serofonina: citalopram, escitalopram, fluoxetina,
fluvoxamina, paroxetina, sertralina.

Qe el articulo 175 de |a Ley Mo.1 del 10 de enero del 2001 sobre maedicamentos y otros productos
para la salud humana sefiala que sin perjuicio de las facultades de sancidn establecidas, la
Autoridad de Salud esta autorizada para dictar 1as medidas provisionales o preventivas necesanas
para garantizar la vida, la salud, la inlegridad fisica y demads intereses de los consumidores.

CQue & cormesponde al Ministerio de Salud velar por la calidad, seguridad vy eficacia de los productos
farmacéuticos que se comercializan en le territorio nacional,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Comunicar a los litulares y empresas que fabrican, distribuyen yio
camearcializan, &n el lermitonio nacional, productos comerciales que contienen en su formulacion los
principios  activos  amitriptilina, clomipraming, dosuieping, doxepina, imipramina, lofepramina,
nortriptilina, citalopram, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina y serlralina gque deben
realizar las slguientes modiflcaciones a la informacitn para preseribir, monografia e inserto:

« REACCIONES ADVERSAS: Agregar lo siguiente: "Trastorno muscuioesqueldticos: Estudios
epidemiologicos, principalmente en pacientes de 50 arfos de edad o mayores, indican un
sumenic del riesgo de fraciuras deesas en paciantes iratados con inhibidaras Selectivas de la
Recaplacion de Serofonina y Antidepresivos Triciclicos. El mecanismo por el gue se produce
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(Continuacion de la Resolucitn No. p/0 de 24 de__opepn  de 2015)

ARTICULO SEGUNDO: Si alguno de los productos registrados ya tiene en la Monografia e Inserto
la informacidn solicitada o similar an seccién de Reacciones Adversaz no deberd realizar dicha
modificacion.

ARTICULG TERCERO: Esla disposicion se aplica tanto a los producios ya regisirados, a los
productos en proceso de regisiro sanitario, productos en proceso de renovacion de registro sanitario
y a todas las nuevas solicitudes de registro sanitario de productos con conlenide de amitriptiling,
clomipraming, dosulepina, doxepina, imipramina, lofepramina, norriptilina, citalopram, escitalopram,
fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina y sartralina.

ARTICULO CUARTO: Esta medida, aplica tanto para los medicamentos innovadares como a
genericos que confengan como principio active amitripiiling, clomipramina, dosulepina, doxepina,
imipramina, lofepramina, nortriptilina, citalopram, escitalopram, fluoxetina, fluvaxamina, paroxetina y
sertralina.

ARTICULO QUINTO: Comunicar a los Hlulares y empresas que fabrican, distibuyen yio
comercializan productos con  amitriplilina, clomipramina, dosulepina, doxepina, Imipramina,
lofepramina, nortriptilina, citalopram, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina y sertralina ya
registrados, que se oforga un plazo de seis (6) meses a partir de la publicacién de la presente
Resclucidn, para presentar en la Seccidn de Modificaciones del Departamento de Registro Sanitario,
las modificaciones descritas en el articulo primero de esta Resolucian,

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucién rige a partir de su publicacion en Gaceta Oficial.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembra de 1947,
Ley 1 de 10 de enero de 2001,

Decrato Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001.
Decreto Ejecutivo 147 de 26 de febrero de 2010.

PUBLIQUESE ¥ CUMPLASE.
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JENMY E. VERGARA &
DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
salud
Minigtaris de S_w;ﬂ
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