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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIQ DE $ALUD
RESOLUCION Ne. 158

De A de _shorzo de 2015)

“Por la cual se establecen nuevas disposiciones de saguridad para la comerclalizacion de los productes
que contlanen ef principlo activa VARENICLINA™

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
- En vso de sus faculiades legales v,

COMNSIDERANDO:

Que la Administracién de Alimenios y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en
inglés) advidio que ef medicamento, de prescripcldn medica para dojar de fumar, Chantix® {Vareniclina)
puede altarar &1 modn on que las personas reaccionan al alcohal, Ademds, se ha informade de casos poco
comunes de corvulsiones en pacientes iratados con Chantix®.

Que la FDA aprobé cambios a la eliguets del producls comersial denominado Chanihd® con e fin da
advertir sabre estos riesgns y hasta que sepan 6mo es que el Chantin® afecta la capacidad para talerar
el alcohal, los paciantes deben disminuir 1a cantidad de alcohol que ingieran y ademas los paclentes que
lengan convulsionea al iomar Chartix® deben descontinuar ¢f uso del medicamento y procurar alencion
midica de inmediato.

Que el paincipio active Varenicking (Chanthx®) es un medicamento aprobado para ayudar a os adultos a
cejer de fumar. En ensayos clinicos, & principlo activo aumentd fa probabilidad de dejar de fumar v de
mantenerse sin hacero hasts por un afio, en comparacldn con el tratamiento con un placebo,

Que an cuante 2 la inleracciin con el alcohal ls FDA exsming su base de datos de ovantos adversas
{FAERS) e identificd, desde qua se aprobé la Varenickna (Chantix®) en 2006, 48 casos de alectos
adversos relationados non una menor tolerancia al aleohol (r=11) o con una conducta agresiva (n=37} en
pacigntes que tomaban este producto ¥ que también consumian alogho), Ninguno de fos ¢asos de menor
tolerancla al alcohol informd que la canfidad de alcohol consumido fuera expesiva para los individuos
involucrados; los pacierdes consumian la misma cantidad de alcohol antes de iniciar el uso con esle
producta, sin gue experimantaran sstos efectos adversas.

Que en cuanto a las convulsionas sa examing |a base FAERS y 2 fileratura médice v so identificaron 64
cases de convulsionss en pacientes que utilizaban el Vareniclima {Chaniix®), La mediana ds! liempo para
el inicio de la convulsitn despuds de comenzar ol praducto fue do 2 & 3 semsnas (en el 60% de los casos
se proporciend el tiempo del nicio de la convulsion). En 37 ¢ages, los pacientes no tenfan un historal de
convulsiones. Diez de estos 37 casns no luvieron ningtdn factor que eontribuyera a las comvulsionas, que
no fuese el producto. En los 27 casos restantes, hay otras factores que pudieron haber contribuida @ las
convukiones, como medicamentos concomitantes que pueden reduch el umbral de convulsian, tales cama
los psiquidtricos. De los 64 casos, 27 pacientes tenfan un hisloral de sonvulsiones bajo control,

Gua el articulo 176 de 1a Lay No.1 def 10 de enero del 2001 sobre medicamentos y atros productos para Ia
salud humana sefiala que sin peduicio de las facultades de sancién establecidas, la Avtoridad de Salud
esta autorizada para dictar las medidas provizlanales o preventivas necesarias para garanlizar la vida, la
salud, lg inlegridad fisica y demas Intereses de los consumidores.

Que le corosponds sl Ministerio de Salud velar por la calidad, segurided v eflcacia de los productos
farmacéuticos que se camercializan en el terrtoro nacional.

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERD: Ordenar a Ips tidares ¥ empresas que fabrican, dislibuyen vio comergializan an af
territone naclonal praductos comerciales que contienen en su formulacion el principio sdtive Vareniclina,
que deben realizar las siguientes modificaciones a la Informacién para prescribir, monagrafia e inserto:
« Seccion de Advertencias v Precaucionas de Uso:
« Graves soontecimlenios neuropsiquidtricos Incluyendo, pero ro kmitade a, 1a depresin.
Idescién sulckda, intento de suicldio, ¥ el sulkidio consumade se han reportada en pacientes
que toman Varenidling. Alpunos casos repartados pueden haber sido complicade por los
sintomas de abstinencia de la nicotina en los pacientes que dejaron de fumar, Estado de
Animo depresivo puede ser un sintoma de la abstinencia de nicoting, Dapresién, raramente
Incluyendo ideacién sulcida, se ha reportado en los fumadoras que estén intentando dajar
de fumar sln medicamentos.

Sin embargo, algunos de estos sintomas se han producide en los pacientes que taman
Vareniclina que continuaron fumande.

Todos los pacientes que reciben fratamiento ton Vareniclina deben ser observados por
sinlomas. neuropsiquidticos, incluyendo camblos en el compornamiente, hosiilidad,
agllagién, estado de dnimo depresive, y eventos relacionados con el suicidio, incluyendo
Ideacion, el comportamionio y el mtento de suicidip, Estos sintomas, asi coma &l
empeoramionto dpla-onfemmedad paiaiéten e snte y sulcidio sonsumado, se han
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teportado en algunes pacientes que infertan dejar de fumar mientras tema Vareniclina en
la experiencia post-comercializacién. Cuando se reporaron los sintomas, Ia mayorig
ocyrrieron durante el tfratamiento con Vareniclima, pero algunos eran después da la
discontinvacion: de ia lerapla con Varaniciing,

+ Esles sventos han octrfido en packentes con v sin enfermedad psiquistrica preexistenta.
Los pacientes con enfermadadas psiquidtdcas graves, come |a esquizofrenia, ol trastomo
bipolar ¥ el trastoma depresivo mayor no participaron en los estudios previos 2 Ia
comercializackin de Varenizling,

¢ Asesorar a Ios paclentes y a sug cuidadores qua el paciente debe dejar de tomar
Vareniclina ¥ ponerse en contaclo con un profesional da 4 salud inmediatamente si se
observa agitacion, hostlidad, dapresién, o cambios en el comportamiante o pensamiento
qua no son fipicos para el paclente, o si el pacients desamolla ideas sldcidas o
compartariento sulcida. En muchos casos posteriores a la comerclalizacion, se informa da
la resclucitn de los sintemas después de la interrupcién de Varenidline, aunque en algunos
cazos los slalomas persislieron.. Por o fanto, fa vigllancia constante v Ia atencion de apoyo
deben ser proporcionados hasta que los sirtomas s resueivan.

* Durante los engayos clinicos v la experdencia post-comarcislizaclén, sa han notificado
casos de convulsiones en pacientes tratados con Vareniclina. Alguncs pacientes no tenian
antecedentes de conwulsiones, mientras gue otps tenian un historal de trastomos
convulsives que estaban remota o bien controlades. En Ia mayorla de los cases, el atague
se produfo en & primer mus do tratamiento. Pesar este resgo polencial frante a bos
beneficios polenciales antes de recetar Varsniclina en pacienles con antecedantes de
corvulsiones 0 do otros faciores que pueden disminuir el umbral convilstv, Asesoror a los
pacientes a dejar de Vareniclina y a ponerse en confacto, con un grofesional de la salud,
de Inmediato sl experfimantan una convulsion durante el tratamienta.

= Ha habido informes post-comarclalizacion de los pacientes gue expermentan avmento de
los efectos intoxicantes del alenhol mientras foma preductos con Vareniclina. Algunos
casos deseriben un comportamlento inusual y, a veces agresivn, va menudo se
acampafian de amnesia. Asesorar a los pacientes 8 redudir la cantidad de alcohol que
consumen mientras loma productos con Vareniclina hasta que sepan sl &l mismo afectz a
su loferanciz &l slcohol.

ARTICULO SEGUNDO: Ordener a fes laboratorios fabricantes realizar sctividades de comunicacian de
eslos posibles eventos adverses a kos profesionales de ke salud encaminatos a gestionar los resgos
comunicados,

ARTICULO TERCERO: §i alguno de los productos fegistrados con Vareniclina ya fiene en Is Informacitn
para Prescdbir, Monografia e Inserio lp infonmacitn solicitada o similar no debasdn realizar dicha
modificacion,

ARTICULO CUARTO: Esta medidas, aplican tanto para los medicamentos Innovadores como & genéricos
que contengan ¢coma prncipio aclivo Varenidina.

ARTICULO QUINTO: Esta disposicion se aplica tante a los praductcs ya registrados. a los productos en
proceso de registro sanitario, produstos an proceso de renovacidn de registro sandtatio ¥ a todas las
nuevas solicitiudes de ragistro sanitario de productas que contengan Varanickna.

ARTICULO SEXTO: Comunicar g los fitufares y empresas que fabrican, distribuyen vlo comercializan
productos con Varenicling, que se olorga un plazo de sofs {6) meses a parlir de la publicacion da Ia
presente Resolucion, para presentar a la Seccidn de Modificaciones del Deparlamento de Registro
Sanitane, las modificaciones descritas en el anticulo primero de esta Resoluciin.

ARTICULO SEPTIMO: La presenle Resolucién rige & partir de su publicacian en Gacela Oficial.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Lay 66 de 10 de noviembre de 1947,

Lay 1 de 10 de enero de 2001.

Decreto Ejeculivo 178 do 12 de julio de 2001,

Decrelo Ejeculivo 147 dg 26 de febrero ds 2010.
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