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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION No. 147

(De 27 de_Ah«t  de 2015)

“Por la cual se establecen nuevas dizposiciones de seguridad para la comercializacion de los
productos que contienen el principio activo USTEKINUMAB"

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

CONSIDERANDD:

Qlue la Agencia de Medicamentos de Canadé (Heallth Canada) ha recomendado cambios en
&l ingerto de los productos gue contienen &l prncipio activo Ustekinumab para incluir el riesgo
de dermatilis exfoliativa v la psoriasis eritrodérmica.

Que el Ustekinumab, aprobado en Canadd con el nombre de STELARA®, es un
medicaments utifzado para el tratamiento de adulios con psoriasis moderada a grave (una
enfermedad inflamatoria persistenta de la piel) v la arfritis psoridsica, una variacion de la
psoriasis que se asocia con la Inflamacidn de las afticulaciones,

Que esta agencia reguladora inicié una revision de seguridad para evaluar la posible relacién
entre &l Ustekinumab v los trastornos graves de la piel lamados dermatitis exfoliativa v la
psoriasis eritrodérmica que son raras y serias condiciones de la plel caracterizadas por
enrojecimiento extremo e inflamacion de la piel provocando descamacion en grandes dreas
del cuerpo,

Que la revision concluyd gue ara necesario vigllar de cerca este riesgo por ko gue Health
Canadd continuard su monitoreo continuo de informacion sobre reacclones adversas gue
impliguen &l uso de Ustekinumab.

Quea los nuevos datos de la poblacidn europea asi como acciones reguladoras extranjeras
han Hevado a Health Canada ha considerar cambios a la informacién del producto e informar
a los profesionales sanitarfios y al plblleo sobre el riesgo de dermatitis exfolialiva v 1a
psoriasis eritrodérmica con Ustekinumab. También mantendrd informadoes a los canadienses
y tomard las madidas, segin proceda, si cualquier nueva informacion de seguridad es
identificada,

Que en la actualidad en la Direccidn Macional de Farmacia y Drogas se encuentran
registrados dos {2) productos gue contienen como principio active el Ustekinumab:
STELARA® 45mg/0.5ml Solucién Inyectable 5.C y STELARA® 20mg/ml Salucidn Inyectable
en Jeringa Precargada.

Clue el articulo 175 de la Ley No.1 del 10 de enero del 2001 sobre medicamentos y otros
productos para la salud humana sefiala que sin perjuicio de las facultades de sancion
establecidas, la Autoridad de Salud estd autorizada para dictar las medidas provisionales o
preventivas necesaras para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demds inlereses
de los consumidores.

Clue te corresponde al Ministerio de Salud velar por la calidad, sequridad y eficacia de los
preductns farmacéuticos gue se comercializan en el territonio nacional,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar 3 los fitulares v empresas que fabrican, distribuyen wio
comercializan en el territorio nacienal productos comerciales gue contienen en su formulacion
el principio active Ustekinumab, que deben realizar las siguientes modificaciones a la
informacion para prescribir, monografla e inserto:

+ Secclén da Reacciones Adversas Post-Comercializacion:

e Desérdenss de la plel ¥ tejide subcutdnes. Raras: Dermatitis Exfoliativa y
Psoriasis eritrodérmica
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{Contlnuacitn de la Resolucion No. 147 de 27 de 454—'! de 2015)

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a los laboratorios fabricantes realizar actividades de
comunicaciin de estos posibles eventos adversos a los profesionales de la salud
encaminadoes 3 gestionar los riesgos comunicados.

ARTICULO TERCERO: Si alguno de los productos registrados con Ustekinumab ya tienen
en |a Informacién para Preseribir, Monografia e Inserto Ia informacién solicitada o similar no
deberan realizar dicha modificacion.

ARTICULD CUARTO: Esta medida aplica a los medicamentos biotecnologicos que
contengan como principio active Ustekinumalk,

ARTICULO QUINTO: Esta disposicidn se aplica tanle a los productos yva registradas, a los
productos en procesn de registro sanitario, productos en proceso de renovacion de registro
ganitarlo y 2 todas las nuevas solicitudes de registro sanitario de productos que contengan
Ustekinumab.

ARTICULO SEXTO: Comunicar a los titulares y empresas que fabrican, distribuyen wo
comercializan productos con Varenicling, que se otorga un plazo de seis (8) meses a partir
da la publicacién de la presente Resoluckon, para presentar a la Seccidn da Modificaciones
del Departamento de Registro Sanitario, las modificaciones descritas en el articulo primero
da asta Resolucién,

ARTICULO SEPTIMO: La presents Resolucitn rige a partir de su publicacidn en Gaceta
Oficial.

FUNDAMEMNTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembra de 1947,
Ley 1 de 10 de enare da 2001,
Decreto Ejecutiva 178 de 12 da julio de 2001.
Decreto Ejecutivo 147 de 26 de febrero de 2010.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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