No. 27928-A Gaceta Oficial Digital, martes 15 de diciembre de 2015

[ SRGINA
T OPIA DE SJ ORG ;
TS FELC VTRK :

]
e ‘/*/ \

REPUBLICA DE PANAMA |5icaoviac el iy ™
MINISTERIO DE SALUD | M
RESOLUCION No. 5 LZ

De OZ de [ spi__de 2015)

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

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

CONSIDERANDO:

Que la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) de los Estados
Unidos, Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (MHLW, por sus siglas en inglés) y la Agencia de
Dispositivos Médicos y Farmacéuticos (Pmda, por sus siglas en inglés) en Japén, han anunciado un
cambio de etiqueta para fingolimod. Los cambios informan a los profesionales sanitarios y al pablico
de dos casos de Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva (LMP) reportados en pacientes con
Esclerosis Maltiple (EM) que fueron tratados con fingolimod.

Que estos son los primeros casos reportados de Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva en
pacientes que toman fingolimod, que no habian sido previamente tratados con un farmaco
inmunosupresor para la Esclerosis Mltiple o cualquier otra condicién médica.

Que Fingolimod es un inmunomodulador que ha demostrado beneficiar a los pacientes con formas
recidivantes de esclerosis multiple. Este tipo de esclerosis multiple provoca ataques o recaidas, que
son periodos de tiempo cuando los sintomas empeoran. Los inmunomoduladores alteran el sistema
inmune para reducir la inflamacién.

Que la Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva es una infeccién cerebral rara y grave causada por
el virus de John Cunningham (JC). El virus John Cunningham es un virus comuin que es inofensivo
en la mayoria de las personas, pero puede causar leucoencefalopatia multifocal progresiva en
algunos pacientes que tienen sistemas inmunitarios debilitados, incluyendo aquellos que toman
medicamentos inmunosupresores.

Que en la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacias y Drogas, se encuentra registrado un
s6lo producto que contiene como principio activo Fingolimod. Hasta la fecha en el Ceniro Nacional
de Farmacovigilancia (CNFV) se han recibido ochenta (80) reportes de sospecha de reacciones
adversas asociadas a al principio activo Fingolimod. Entre las reacciones adversas mas notificadas
estan: cefalea, dolor de espalda, mareo, gastritis, cansancio, pérdida de peso, acidez estomacal,
desmayo y vision borrosa.,

Que el articulo 175 de la Ley No.1 del 10 de enero del 2001 sobre medicamentos y ofros productos
para la salud humana sefiala que sin perjuicio de las facultades de sanci6n establecidas, la
Autoridad de Salud esté autorizada 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
farmacéuticos que se comercializan en el territorio nacional.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar a los fitulares y empresas que fabrican, distribuyen ylo
comercializan, en el territorio nacional, productos comerciales que contienen en su formulacién el

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

REACCIONES ADVERSAS CLINICAMENTE SIGNIFICATIVAS: Agregar lo siguiente:

Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva (LMP):

Se puede producir Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva (LMP). Los pacientes deben ser
monitorizados cuidadosamente durante y después del tratamiento con este medicamento. Si los
sintomas tales como la conciencia perturbada, trastorno cognitivo, los sintomas de la paralisis
(hemiplejia o tetraplejia), o el habla y trastorno del lenguaje se observan, se debe realizar el
diagnéstico por iméagenes con resonancia magnética y pruebas de liguido cefalorraquideo. En

adicion, la administracion de este medicamento debe suspenderse, y las medidas apropiadas deben
adoptarse.
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(Continuacién de la Resolucion No. 562 de O de _Decianbn de 2015)

ARTICULO SEGUNDO: Si alguno de los productos registrados ya tiene en la Informacién para
Prescribir, Monografia e Inserio la informacion solicitada o similar en la seccién de Reacciones
Adversas no deberan realizar dicha modificacion.

ARTICULO TERCERO: Esta disposicién se aplica tanto a los productos ya regisirados, a los
preductos en proceso de registro sanitario, productos en proceso de renovacién de registro sanitario
y a todas las nuevas solicitudes de registro sanitario de productos con contenido de Fingolimod.

ARTICULO CUARTO: Esta medida, aplica tanto para los medicamentos innovadores como a
genéricos que contengan como principio activo Fingolimod.

ARTICULO QUINTO: Comunicar a los fitulares y empresas que fabrican, distribuyen y/o
comercializan productos con Fingolimod 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 Regisiro Sanitario, las modificaciones descritas en el articulo primero de esta
Resolucion.

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucion rige a partir de su publicacion en Gaceta Oficial.

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