No 26647-B Gaceta Oficial Digital, jueves 21 de octubre de 2010

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. ¢ Egg S
e J'rﬁs

de _EHOOHRE de 2010

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y BROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDA:

Oue mediante un escrito sobre Informacidn de Seguridad en I pigina Web de In Food Dhrug Administeation
(FDA) de los EE.ULL se menciona que Abbott Laboratories ¥ csta Agencia Reguladora de Medicamentos
notificaron a los profesionales sanitarios v pacientes sobre el retirado voluntario de Meridia® (Sibutramina), un
medicamenta para la obesidad, en el mercado de los EE.UL. & causa de los datos de ensayos clinicos que
indican un mayor riesgo de ataque cardiaco y accidente cercbrovassular,

Cue se sigue mencionando en este escrito que Meridia fue aprobada en los EE.UUL en noviembre de 1997 para
la pérdida de peso y el mantenimiento de la pérdida de peso en personas obesas, asi como en ciertas personas
con sobrepeso v otros riesgos de enfermedad cardiaca. La aprobacidn se basd en datos clinicos que muestran
que mas personas que reciben Sibutramina perdieron al menos un 5% de su peso comoral que agquellas
personas con placebo o gue se basaran en |a dieta y el ejercicio per sl solo.

Qe prosigue mencionando este eserite que la FDA ha solicitada la retirada del mercado del producte después
de revisar los dates del estudio SCOUT {Sibutramine Cardiovascular Outeomes Trial). Este estudio SCOUT cs
parte de un requisilo posterior a la comercializacion para ver la seguridad cardiovascular de la Sibutramina
después de la aprobacion europea de la droga. El ensaye demostrd un incremento del 16 por ciente en 2l riesgo
de eventos cardiacos graves, incluyendo infarte de miocardio no mortal, ichus no mortal, la necesidad de ser
resucitade una vez gue el corazdn se detuvo, v la muerte, en un grupo de pacientes tratados con Sibutramina en
comparacion con otro que recibid placebo. Hubo una pequefia diferencia en la pérdida de pese entre €] grupa
placebe v el grupo que recibid Sibutramina.

Que al final de este eserito se recomienda a los médicos dejar de preseribir Meridia® a sus pacientes, y los
pacientes deben dejar de tomar este medicamento. Los pacientes deben hablar con su médico acerca de la
pérdida de peso alternativas y programas de péedida de peso de mantenimiente.

Crue mediante la Neta Informativa Ref. 2000/017 del 21 de enero del 2000 la Agencia Espaiiola de
hMedicamentos v Productos Farmacéuticos (AEMPS) comunicd a los profesionales de la salud su decision de
suspender la comercializacion de Sibutramina, disponible en Ezpafia con ¢l nombre comercial Reductib®:.

Que esta Nota Informativa mencionaba que tras la revision de los resullados preliminares del estudio clinico y
los datos disponibles sobre la eficacia de Sibutramina, €] Comité de Medicamentos de Uso Fumano (CHMP)
de la Apencia Buropea de Medicamentos (EMEA) ha concluide que, con la informacion actualmente
disponible, el balance beneficio-riesgo de Sibutramina es desfavorable. En base a estos resullades de este
estwdio, sc ha concluide que el beneficio esperade para Sibutramina no supera los riesgos potenciales,
recomendindose por tanto la suspension de la avtorizacion de comercializacién de los medicamentos que

contienen Silrutramina. Dicha suspensidn de comercializacion se formalizard con la correspondiente decisidn
de la Comisidn Evropea,

Que fa Agencia Europea del Medicamento {(EMA) el 21 de enero de 2010 publicd un comunicado de prensa
donde recomienda la suspension de la autorizacisn de comercializacidn para Sibutramina y que debe ser
removido de todos los comercios en la Unidn Europea. La EMEA ha finalizade la revisidn de seguridad de los
moedicamentos que contienen Sibuiramine ya que el Comiié de Medicamenios de Uso Humano {CHPM)
concluyd que el riesgo de este medicamento o mavor e Jos Beneficios y recomienda la suspensidn de la
autorizacion de comercializacion para estos medicamentos a través de la Union Europea.

Que a través de la pigina Web de la Administracion de Productos Teapéuticos (TGA) de Australia, se informd
que Abboti Oceanda dejard de suministrar Sibutramina (Reductil®) en Auvstralia desde @ de oetubre de 2010, La
Sibutramina ¢s un medicamento de preseripeidn indicado para la pérdida de peso. La comercializacién de la
Sibutramina en Europa ya ha sido suspendida por la Agencia Europea del Medicamento (EMA).

Cie en esta Informacian de Scguridad se menciona que estas medidas reglamentarias son consecuencia de un
andlisis de los resultados de un estudio importante conocido como SCOUT, que mostréd una mayor tasa de
eventos cardiovasculares en pacientes obesos v con sobrepeso con Sibutramina que en los pacientes que
cantrolan su peso con ejercicio v dieta por si sola. El andlisis de los resultados finales del estudio SCOUT ha
canfirmado que hay un aumento en ol riesgo de eventos cardlacos mayores, tales como ataque cardiaco y
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accidente cerebrovascular en pacientes obesos y con sobrepese tomando Sibutramina. Por otra parte, el
aumento del riesgo no es significativamente diferente en los subgrupos de pacientes distintos en el estudic,
incloido el subgrupo que mi4s se aproxima al uso aprobado de la Sibutramina en Australia, A pesar de que ha
sido hasta eierto punto posible hécer frente a las sefiales emergentés de seguridad a través de modificaciones.a
la Informacion del producto, no estd claro si la seguridad de Ia Sibutramina es acepiable, incluso en aquellos
que responden al medicamento. Cualquier paciente que esth tormando Sibutramina ¥ que tiénen preocupaciones
debe diseutir su tratamiento con su médico tratants,

Que la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) de la Secretaria de Sald
de México ha solicitado e los fabricantes de medicamentos con Sibutramina que inicien el retiro de esos
productos, toda vez que la sustancia representa un riesgo a la salud, ya que existen evidencia cientifica de que
se han presentado reacciones indeseables de tipo cardiovascular por su consumo.

Que el articulo 43 numeral 1 de la-Ley 1 del 10 de enero del 2001 establece que el Registro Sanitario de un
producto podréd ser cancelado ¢uando se confirme que el producto es inseguro e ineficaz al evaluarlo
técnicaments con la informacién proveniente de literaturas o bibliografias reconocidas. internacionalmente, o &
través de la notificacion de organismos internacionales relacionados con la preservacion de la salud,
reconocidos pot la Autoridad de Salud.

Que le ¢orresponde al Ministeric de Salud velar por la calidad, seguridad y eficacia de los productos
farmacéuticos que se comercializan en le territorio nacional.

Consecueniemente,
RESUELVE:

PRIMEROQ: Cancelar todos los Registros Sanitarios vigentes y todos los trémites de renovacitn y de obtencién
de registro sanhitario de los medicamentds cuyo principio aelivo sea la Sibutfamina en todas sus formas
farmacéuticas debido a datos de ensayos clinicos que indican un mayor riesgo de ataque cardisco y accidents
cerebrovascular en los pacientes que uiilizan el medicamento.

SEGUNDO; Ordenar & los Laboratorios fabricantes de estos productos con Sibutramina que a través de sus
representaciones en nuestro pals se lleve a cabo el retiro del mercado de los mismos por contravenir las
disposiciones contenidas en la Ley 1 de 10 de enero de 2001 y ¢l Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001
en referencia a la seguridad de los. medicamentos.

TERCERO: Advertir que contra esta Resolucién sdle procede el Recurso de Reconsideéracion, el cual deberd
sustentarse dentro de los cineo (5 dias habiles siguientes a la notificacién de la presente Resolucion,

CUARTO: Esta Resolucién rige a partir de su publicacidn en ln 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,

CUMPLASE,
LICEN%MDG ERIC CONTE.

DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS



