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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIOQ DE SALU
RESOLUCION Me. 27

De O de a-gcsfa de 2014)

"Por la cual se establecen nuevas disposiciones para la comercializacian de los produttos que
confienen el principio activo TICCOLCHICOSIDO™

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En usa de sus facultades legales v,

CONSIDERANDO:

Que el Comité de ka Agencia Furopea de Medicamentos (EMA) sobre Medicamentos de Uso
Humano (conocido como CHMP por sus siglas en inglés) ha recomendado que los usos
aulprizatlos para medicamentos que contienen el princlplo activo Tiocolchicosido para uso por
vla aral 0 parenteral deben ser restringidos en toda la Unidn Europsa.

Que an la Union europea esios medicamentos actuaimente se recomiendan séle como un
comgplements del tratamiento de las contracturas musculares dolorosas (tensién permanenie de
los tejidos musculares} como consecuencia de patologias de la columna vertebral en adultos y
adolescentes de 16 afics de edad © mayores. Ademas, la dosis de Tiocolchicgsido por via oral g
parenteral debe restringirse ¥ no se recomienda para tralamlentos a largo plazo de condiciones
crdnicas.

Qua la ravision para los productos con Tiocolchicdsido, por parte del CHMP, fue solicitada por la
Agencia Reguladora de Medicamentos Haliana {AFA), a raiz de Ja nueva evidencia
experimental que sugiare qua ol Tigoolchictsido es metabolizado en el cuerpo en un metabolito
Hamado M2 o SL59.0955 el cual podria dailar las células en divisidn, dando lugar a aneuploidia
fun anermal nimero o digposicion de los cromosomas). Como resultado de esta evidencia la
AlFA solicitd al CHMP examinar el perfil de seguridad de este medicamento y eonsiderar una
medida reglamentarda que pueda ser apropiada,

Que este Comilé concluyd que la aneuplodia puede ocurrir con M2 en niveles no muy
superiores a los obsarvados despuds de las dosis recomendadas de Tiocolehicosido tomada por
via oral y basé sus recomendaciones en una ravisian de los dalos disponibles de estudios pre-
clinlcos y clinicos, literatura publicada, lag experencias post-comercializacidn y en consultas
con uh grupo de trabgjo de expertos en seguridad de los medicamentos.

Que la aneuploidia es un faclor de rlesge de dafio al feto en desarrollo, reduccion de Ia ferlilidad
en los hombras y, en teoria, podria aumentar el iesgo de desarrollar céncer. Por consiguiente,
el CHMP recomendd madidas para garanlizar que los medicamentos que contienen
Tincnlzhicdsida se utilicen con |a mayor seguridad posible.

Que estas medidas incluyen la restriccidn de la dosis méxima y ¢l ndmero de dias de
tratamiento cuando se administra por via oral o paranteral. Que al uso estd también
contraindicade en el embarazo y la laclancia, en mujeres en edad forlil gue no utilicen métodos
anticonceptivos, asl como en [os nifios o los enfermos cronlcos (a largo plazo).

Que los productas para aplicacion logal en la plel, gue no praducen niveles considerables de M2
en el cuerpo, no se ven afectados por esla revisidon.

Que segin la base de datos de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas en el pals se
encuentran registrados 8 productos ¢on este ingrediente active y en la aclualidad el Centro
Naclans! de Farmacovigiiancia no ha recibide ningung notificacidn de sospecha de reaccitn
adversa an la gue sa vincule al Tiogolichicosida.

Que el articulo 175 de la Ley No.1 del 10 de enero del 2001 spbre medicamentos y olros
productos para la salud humana sefiala que sin perjuicio de las facullades de sancion
establecidas, la Autoridad de Salud estd aulorizada para diclar las medidas provisionales o
preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demas intereses de
les consumidores,
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{Continuacisn de la Resolucién No. 235 de 4 g de ,—‘}3::"'3?;‘1? de 2014)

Que le corresponde al Minislerio de Salud velar por la calidad, seguridad y eflcacia de los
productos farmacéuticos que se comercializan en le territorio nacional,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO; Comunicar a los litulares y empresas gue fabrican, distribuyen yio
comercializan, en el territorio nacional, producios comerciales que contienen en su formulacion
el principio active Tiocolehicdsido gue deben realizar las slgulentes modificaciones a la
informacion para prescribir, monografia e inserto:

1. El Tiocolchicosido sistémico solo se recomierida como fratamiento adyuvante para las
contracturas musculares agudas en patologias de I columna, para aduffos vy
adolescentes mayores da 18 afios de edad.

No se recomienda para ¢l ratamiento a large plazs de condiciones cronicas,

La dosls mdxima recomendada es de 8 mg por via oral cada 12 horas; la duracion del

tratamiento deberd ser como maximo 7 dias consecutivos. Cuando se adminisira gor via

inframuscular, 12 dosis méxima debe ser de 4 mg cada 12 horas, durante un méximo de 5

dias.

4. Los medicamentos que contienen Tlocolchicdside no debe utilizarse durante el embarazo
y la lactancia, ni en mujeres en edad fertl que no estin tomando laz medidas
anticonceptivas adecuadas.

5. Los nuevos resulfados ne se aplican a las praparaciones 1éplcas de Tioeolohicosido.

w N

ARTICULO SEGUNDO: Si alguna de los productes registrados con Tiocolchicésido ya tiene en
Ia Informacion para Prescribir, Monografia e Inserfe la informacidn solicitada o simitar en las
Contraindicaciones, Precauciones y Advertencias, Interacciones y Reaccionss Adversas no
deberan realizar dicha modificacién.

ARTICULO TERCEROQ: Esla disposicién se apliea lanto a los productos ya registrades, a los
productos en procesc de registro sanitario, productos en proceso de renovacion de registro
sanitarlo y a todas las nuevas solicitudes de registro sanitario ds preductos con conlenido de
Tiacolchictsido.

ARTICULO CUARTO: Esta medida, aplica tanto para los medicamentos innovadores come a
gendricos que contengan coma pringipio active el Tiocelehictsido.

ARTICULD QUINTO: Comunicar a los titulares y empresas que fabrican, disiribuyven yo
comarcializan productos con Tiecolehicdsido, que se otorga un plazo de seis (6) mesas a partir
de la publicacion de 13 presente Resolucidn, para preseniar a la Seccion de Modificaciones del
Departamento de Registro Sanitario, las modificaciones descritas en &l arlicule primere de esta
Resolucién.

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucion rige a parlir de su publicacion en Gaceta Oficial.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1847,
Ley 1 de 10 de enero de 2001.

Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julic de 2001,
Decreto Ejecutivo 147 de 26 de febrero de 2010.
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