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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SA :
De de de 2015)

"Por la cual se establece nuevas disposiciones sobre sequridad de los productos que contienen el
principlo active DIACEREINA"

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS,
En uso de sus facuitades lagales v,
CONSIDERANDO:

Gue en noviembre del 2013, la Agencia Espafiola de Medicamentos v Produclos Sanitarios {AEMPFS),
informaba a los profesionales sanilarios sobre 12 conciusion realizada por e! Comité para la Evaiuacidn da
Riesaos en Farmacovigilancla (PRACY), en base a Ia revisidn de los datos disponibles, en la cual Diacereina
tendria un balance beneficio-rissgo desfavorable y recomendd la suspension de la aulonizacidn de
comercializacién de los medicamentes con diacereing en Ia UE.

Que esla réviﬁi{}n s@ inicié como consecuencia del andlisls de datos de farmacovigilancia en relacion con el
riesgo de dlarea y alteraciones hepaticas.

Que con posterioridad a esa recomendacibn del Comilé para la Evaluacién de Riesgos en Farmacavigiancia
Europeo, los lsboratorios titulares de estos medicamentos ejercieron sy derecho de roexaminacidn,
proponiendo nuevas medidas de prevencién o minimizacion de los rigsgos anteriormente mencionados, que
han sido ahora valaradas por el PRAC. :

Que ia Dizcereina ez un agente antinflamatorio y anlimeumatico no eslervidec con propiedades antl-
artrésicas, por [o cusl esta Indicada para el tratamiento de la artrosis. Inhibe las ciloquinas pro-inflamatorias y
pro-catabdlicas como la interleuquing-1, la cual desempefia un imporlanie papsl en la depradacidn del
cartilago articular, asi como a la inhibicién de la produccién y liberacion de enzimas que degradean el cartilago
{colagenasa y estromelisina),

Que el Comitd para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia, ha considerado que el balance beneficio-
riesgo puede mantenerse favorable sl se establecen delerminadas restricciones y condiciones de uso de
diacerelna, ta'es como no utlizar dlaceraing & pertir de log 65 afos de edad.

Que el tratamienio de diacereina debe iniciarse con 60 mpidia durante las primeras 2.4 semanas de
tratamiente, valorando la tolerancia del tratamiento por el paciente. Posteriorments, se daba ingrementar a |3
dosis recamencdada da mantenimignio de 100 mg/dia.

Que diacoreina no depbe utilizarse en pacientes con enfermedad hepdlica, y debe vigilarse |a aparicién de
signos y sintomas de alteracién hepdtica a lo largo del tratamienlo, A la vez, dnicaments diacerelna debe
indicarse pera ef tratamiento sintomatico de fa artrosis de radilla y cadera y por médicos con axperiencia en el
manejo de ests patologia,

Que en la aclualidad en Ia Direccién Nacional de Farmacias y Drogas, se encuentra registradoe un (1) solo
producto que contlene como principla activo & la Diacereina. Hasta la fecha en el Cenlro Nacional de
Farmacovigliancia (CNFV) no se ha recibido reportes de sospecha reacciones adversas presenfadas por f
use de Diacersina. '

Cue el articulo 175 de la Ley Ne.1 del 10 de enero del 2001 sobre medicamentos y otros productos para
la salud humana seRala que sin perjuicio de las facultades de sancidn establecidas, la Autoridad de Salud
esta autorizada para diclar las medidas provisionales o preventivas nacesarias para garantizar 1a vida, la
salud, la integridad fisica y demas Intereses de los consumidores.

Que le coresponde al Minislerio de Salud velar por la calidad, segundad y eficacia de los productos
famacéuticos que sa comercializan en le teritorio nacional,

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Ordenar a todos los fabricantes y tilulates de medicamentos cuyo principio activo
sea Discereina agregar en la monografia, e inserto, o siguiente:
INDICACIONES:

Tratamiento sintomdtice de la artrosis de rodilla y cadera v se recomlenda sea indicada por médicos con
experiencia en el manejo de esta patologia.

El tratamienio de diacereina debe iniciarse con 50 mg/dia durente Ias primeras 2-4 semanas de ralamiento,
valorando la lolerancia del tratamiento por el pacienfe. Posleriorments, se debe incrementar a la dosis
recomendada de mantenimiento de 100 mg/dia.

CONTRAINDICACIONES: 7 |
: o . ESFIELCOPIA DE ;upmﬁmat
1. No se recomiends sl uso de diacereina a partir de fos 85 afios de edad, Y oo
: f‘-_f:k_/ & ffr," cf«c-c >
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