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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALU
RESOLUCION No

De 2% de ,L_J{.'M'Htu'b“da 2014)

“Par la cual 58 establece nuevas disposiciones de seguridad para los productos que contienen el principio
active ESCITALOPRAM"

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS,
En uso da sus facullades legales v,
CONSIDERANDO:

Cue las Agencias MNacionales de Medicamentos de la Unidn Eurcpea han revisado las nolificaciones
esponténeas de sospechas de reacciones adversas en las que aparecia registrado escitalopram como
medicaments  sospechose de haber provocado prolongacidn del intervalo OT. El andlisis de estas
notificaciones ha identificado casos de arritmia ventricular incluyendo Torsade de Pointes.

Que una vez finalizada la evaluacion de citalopram y su relacidn con la profongacién del intervalo QT del
electrocardiograma (ECG), las Agencias Nacionales de Medicamentos de la Unian Europea han revisado la
informacion disponible a este respecto para escilalopram por tratarse este, de un enantiomers de citalopram
con indicaciones similares,

Cue el Escitalopram es un inhibidor selective de la recaptacidn de la serotonina (5-HT), v estd indicado para el
tratamienta de episodios depresivos mayores, trastorno de angustia con o sin agorafobia, Wastormo de
ansiedad soclal (fobia social) v trasiormno obsesivo-compulsivo.

Que los dates procedentes de un estudio aleatorizade, multicéntrico, doble ciego, controlado con placebo
realizado para valorar el intervalo QT del electrocardiograma (ECG) en veluntarios sanos a los que se los
administrd 10 y 30 mg diarios de escitalopram han pueste de manifiesio que escitalopram produce un
alargamiento dosis dependiente del intervala QT.

Que en base a los resultados de la evaluaciin realizada, la Agencia Espafola de Medicamentos y Producios
Sanitarios (AEMPS) informa a los profesionales sanitarios que debido al riesgo de prolongacion del intervale
QT del ECG a dosis altas, en pacientes mayores de &5 afios, la dosis maxima recomendada de esdilalopram
pasa a ser da 10 mg al dia.

Que escilalopram se debe utilizar con precaucion en pacientes en los que coexistan otros factores de riesgo
de desarrollar Torsade de Pointes, por elemplo aquellos con insuficlencia cardiaca  congestiva
descompensada, Infarto de miccardio, bradiarritmias o predisposicién a hipecaliemia o hipomagnesemia por
enfermedad o medicacidén concomitante.

Clise &n la actualidad en la Direccién Nackonal de Farmacias v Drogas, se encueniran registrados veintiin (21)
produclos que confiens como printipie active  Escitalopram. Hasla la fecha en el Centro Macional de
Farmacovigilancia (CHFY) se han recibido 2 reporles de sospechas de reacciones adversas presentadas por
gl uso de Escitalopram. Entre las reacciones adversas notificadas estén depresion y somnolancia..

Qe el artfculo 175 de la Ley Na.1 del 10 de enero del 2001 sobre medicamentos y otros productas para
la salud humana sefala que sin perjuicio de las facultades de sancion establecidas, |a Autoridad de Salud
esid autorizada para diclar las medidas provisionales o prevenlivas necesarias para garantizar |a vida, |a
salud, la imegridad fisica y demas intereses de los consumidores,

Qe le comespande al Ministerio de Salud velar por |a calidad, seguridad y eficacia de los productos
farmacéuticos que s comercializan en le teritorio nacional.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar a todos los fabricantas y titulares de medicamentos cuyo principio active
sea Escitalopram agregar en la seccidn de Advertencias y pracauciones de la monografia e inserto de los
productos comerciales, la siguisnts informacion: “El Estacilopram 22 ha relacionado con la prolongacion
del intervale QT del eleciracardiograma”

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a todos los fabricantes y titular de medicamentos cuyo principio activo
sea Escitalopram, actualizar en la seccion de posclogia y forma de administracion de la monografia e
inserto, la siguiente informacidn: “En pacientes mayores de 65 ahos, la dosis maxima recomendada de
escitalopram pasa a ser de 10 mg al dia, debido al riesgo de prolongacion del intervalo QT del ECG a dosis
altas”.

ARTICULO TERCERO: Ordenar a todos los fabricantes y tilular de medicamentos cuyo principio activo
sea Escitalopram, actualizar en la seccién de contraindicacion, de la monografia e insarto, la siguiente
infarmacian; )

CONTRAINDICACIOMES:

1. Pacientes con anlecedentes de intervalo QT alargado o sindrome congénito del segmento GT largo.
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2. Uso concomitante con medicamentos con capacidad para prolengar el imlervalo QT del
electrocardiograma.

3. Pacientes en los que coexistan otros factores de rlesgo de desarrollar Torsade de Poinles, por ejemplo
aquellos cen insuficiencsa cardiaca congestiva descompensada, infarto de miocardio, bradiarritmias o
predisposicion a hipocaliemia o hipomagnesemia por enfermedad o medicaciin concomitante.

ARTICULO CUARTO: Esta disposicidn sa aplica tanto a los productas ya registrados, coma a los

productos en proceso de registro sanitario, en proceso de renovacidn del registro sanitario y a lodas las
nuavas solicitudes de registro sanitario.

ARTICULO QUINTO: Esta medida. igealmente se aplica tante para los medicamentos de marca como
genéricos que contengan como principic active Escitalopram,

ARTICULO SEXTO: Se ctorga un plazo de sels meses a los fabricantes y tiulares de medicamentos ya
registrados, con este principio aclive s8lo o en combinagion, para presentar en la Seccion de
Modificaciones del Departamenta de Regisiro Sanitario, las modificaciones descritas en los ariculos
primero, segundo y tercero de esta Resolucion,

ARTICULD SEPTIMO: La presente Resclucidn rige a parlic de su promulgacion.

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, modificada por el Decreto Ejecutiva 105 de 15 de abril de
2003,
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