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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION No. 454

De € de Sopdinnbma de 2015)

"Por la cual se cancelan todos los registros sanitarios vigentes de los productos que
contienen el principio activo CISAPRIDA”

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

CONSIDERANDO:

La Cisaprida es un agente procinético gastrointestinal que acta como receptor agonista
de serotonina a nivel posganglionar 5-HT 4, liberando acetilcolina principalmente a nivel
de plexo mesentérico, que actia estimulando la motilidad del eséfago inferior, estémago,
intestino delgado y colon, indicado en el manejo de desdrdenes sintomaticos de la
motilidad intestinal, cuyo metabolismo se realiza a través de la citocromo P-4503A4.

Surgen para esta molécula, en el afio 2000, una serie de precauciones,
contraindicaciones, interacciones y hasta retiros del mercado debido a informacion que
relacionaba a este principio activo con la aparicién riesgo cardiaco como: taquicardia,
fibrilacidn ventricular, torsades de pointes y prolongacién del intervalo QT. Estos efectos
han sido observados en pacientes que ademds de fa Cisaprida estaban recibiendo otros
medicamentos o bien que tenian una predisposicién a la induccién de arriimias cardiacas.

Toda situacién que incremente los niveles plasméticos de la Cisaprida, asi como la
existencia de patologias predisponentes para eventos amritmicos, convierten al paciente
en un blanco de riesgo aumentado para sufrir efectos adversos serios. Los siguientes son
los de mayor frasecendencia clinica:

1. Interacciones farmacolégicas: administracién concomitante con otras drogas que

utilizan el sistema enzimatico del citocromo P450 3A4 para su metabolizacién.

2. Sobredosis: Ia dosis no debe exceder los 0,8 mg/kg divididos en 3 a 4 tomas

3. Enfermedades que disminuyen la eliminacion: insuficiencia renal y hepatica.

4. Otras enfermedades: cardiopatias e historia de aritmias,

Se han descrito dos mecanismos que gatillan los eventos arritmicos, el mas conocido es
el blogueo de la corriente de potasio (K), denominada IKr, codificada por el gen HERG, y
el segundo es el estimulo del receptor 5-HT 4 auricular.

Se debe también sefialar que la cisaprida esta contraindicada en pacientes cursando con
desequilibrio hidroelectrolitico (vémito, diarrea, malnutricién, fratamiento con diuréticos,
etc.), insuficiencia cardiaca, enfermedad pulmonar obstructiva, diabetes, falla orgénica
miiltiple y/o cancer. Ademés, no se debe administrar cisaprida durante el embarazo ni la
lactancia. La cardiotoxicidad de la cisaprida debe de tomarse en cuenta, evaluando la
relacién riesge/beneficio en cada paciente. ’

La cisaprida no debe ser usada de manera indiscriminada ya que sus indicaciones son
muy especificas. Varias agencias regulatorias a nivel internacional han suspendido su uso
y comercializacion,

En el afio 2000, en ese entonces el Departamento de Farmacia y Drogas, generd la
Resolucién 009 del 12 de octubre de 2000 por la cual se ponen bajo control especial
fodos los productos que contienen Cisaprida como principio activo,

Este control especial consistia en exigir la presentacion y retencion de la receta médica al
momento de la dispensacién de estos medicamentos en las farmacias y que las mismas
deben ser registradas en el libro especial de productos controlados., ademés, que el
almacenamiento de estos productos sea hajo la condicién de un medicamento de control
y bajo la responsabilidad directa del regente farmacéutico.

También se ordena a los distribuidores y laboratorios fabricantes nofificar a los
profesionales de [a salud las adveriencias, precaucicnes, inferacciones, reacciones
adversas y factores de riesgo para prevenir la aparicidn de las reacciones adversas de
estos productos.




No. 27885 Gaceta Oficial Digital, jueves 08 de octubre de 2015 10

(Continuacién de la Resolucion No. g5 de 18 de _Se Phiomba de 2015)

Actualmente en la base de registro sanitario de la Direccién se encuentran solamente 3
oroductos con este principio activo cuyos registros se encueniran vigentes y son los
siguientes: Unamol 1mg/ml Suspension Oral, RS: R2-49346, Unamol Smg Comprimidos,
RS: R3-50656, Unamol 10mg Comprimidos, RS: R3-50655.

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 sancitn
establecidas, la Autoridad de Salud esta autorizada para dictar las medidas provisionales
o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la infegridad fisica y demas
intereses de los consumidores.

Que le comresponde al Ministerio de Salud velar por la calidad, seguridad y eficacia de los
praductos farmacéuticos que se comercializan en el teritorio nacional.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Cancelar todos los Reglstros Sanitarios vigentes y tramites de
renovacién y de obtencion de registro sanitario de los medicamentos cuyo principio activo
sea Cisaprida en todas sus formas farmacéuticas debido a los riesgos cardiacos como:
taquicardia, fibrilaci6n ventricular, torsades de pointes y prolongacion del intervalo QT;
también se contempld el riesgo ya conocido de hipertensi6n pulmonar primaria.

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a los Laboratorios fabricantes de estos productos con
Cisaprida que a través de sus representaciones en nuestro pais se lleve a cabo el retiro
del mercado de los mismos.

ARTICULO TERCERO: Esta disposicion se aplica.tanto a los productos ya registrados, a
los productos en proceso de regisiro sanitario, productos en proceso de renovacion de
registro sanitario y a todas las nuevas solicitudes de registro sanitario de productos con
contenido de Cisaprida.

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

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucién rige a partir de su publicacion en Gaceta
Oficial. i

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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