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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIQ DE S?)L%J%
RESOLUCION No.
De (19 _de ¢ieMiride 2014)

“Por la cual se establecen nuevas disposiciones de seguridad para la comercializacion de los
productos que contienen el principio activo TESTOSTERONA'

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

CONSIDERANDO:

Que La Administracién de Drogas y Alimentos (FDA por sus siglas en inglés) de los Estados Unidos,
esta exigiendo a los fabricantes a incluir como advertencia general en el etiquetado de todos
medicamentos que contienen testosterona, el riesgo de codgulos de sangre en las venas, también
conocidos como tromboembolismo venoso (TEV) que incluye la trombosis venosa profunda (TVP) ¥y
ia embolia pulmonar {EP).

Que el riesgo de codgulos de sangre vencsa se describe en los productos que contienen
testosterona como una posible consecuencia de policitemia. Sin embargo, existen informes
posteriores a la comercializacién de codgulos de sangre venosa no relacionados con la policitemia,
la FDA estd requiriendo un cambio en el etiquetado de medicamentos de todos los productos de
testosterona para proporcionar una advertencia general con respecto a la formacion de coagulos de
sangre venosa. :

Que debido a que estos coagulos se producen en las venas, esta nueva advertencia no esta
relacionada con la evaluacién continua que lleva a cabo la FDA sobre el posible riesgo de accidente
cerebrovascular, infarto de miocardio y muerte en pacientes que toman productos de testosterona.
Actualmente 1a FDA se encuentra evaluando el riesgo potencial de estos eventos cardiovasculares,
los cuzales estan relacionados con la formacién de codgulos sanguineos en las arterias,

Que &l articulo 175 de la Ley No.1 del 10 de enero del 2001 sobre medicamentos y otros productos
para la salud humana sefala que sin perjuicio de las facultades de sancion esiablecidas, la
Autoridad de Salud estd aulerizada 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 corresponde al Ministerio de Salud velar por la calidad, seguridad y eficacia de los productos
farmacéulicos gue se comerctalizan en le territorio nacional.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERQ: Ordenar a los fitulares y empresas que fabrican, distribuyen yfo
comercializan, en el territorio nacional, productos comerciales que contienen en su formulacion el

principio activo Testosterona que deben realizar las siguientes modificaciones en la monografia e
inserto: ’

e ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: Agregar lo siguiente: "Tromboembolismo venoso: han
habide informes post-comercializacién de eventos fromboembdlicos venosos, incluyendo
frombosis venosas profunda (TVP) y embolla pulmonar (EP), en los patientes que usan
produclos de lestosterona. Evaluar a los pacientes que reportan sintomas de dolor, edemna,
calor y eritema en las exiremidades inferiores por TVP y los que presentan dificultad

respiratoria aguda para fa EP. Si se sospecha de un evento fromboembdiico venoso,
intetrurnpir el tratamiento”.

ARTICULO SEGUNDO: Si aiguno de los produclos registrados ya tiene en la Informacién para
Prescribir, Monografia e Inserto la informacién solicitada o similar en las Precauciones y
Advertencias no deberan realizar dicha modificacion.

ARTICULO TERCERO: Esta disposicién se aplica tanto a los productos ya registrados, a los
productos en proceso dg registro sanitario, productos en proceso de renovacion de registro sanitario
y a todas las nuevas solicitudes de registro sanitario de productos con contenida de Testosterona.

ART_it:':ULO CUARTO: Esta medida, aplica tanto para los medicamentos innovadores como a
genericos que contengan come principio activo Testosterona.
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{Continuacién de la Resolucion N4 S de f! E de c‘lf Clam g de 2014)

ARTICULO QUINTO: Comunicar a los fitulares y empresas que fabrican, distribuyen yfo
comercializan productos con Testosterona ya registrados, que se otorga un plazo de seis (6) meses
a partir de la publicacién de la presente Resolucion, para presentar en la Seccién de Modificaciones
del Departamento de Registro Sanitario, las modificaciones descritas en el articulo primero de esta
Resolucion. ’

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucién rige a partir de su publicacién en Gaceta Oficial.

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

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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