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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. & 7/

(de 10 de Necciombne de 2015)

T3 FIEL COPIA DE SU ORIGINAL ‘
LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIAY D S N |
en uso de sus facultades legales, & f
e 1T FARMACHA Y DROGAS
CONSIDERANDO: R

Que la Nimesulida se comercializé por primera vez en ltalia en 1985 y desde entonces se ha puesto
en marcha en unos 50 paises de todo el mundo. Varias reacciones adversas se notificaron con
nimesulida durante la segunda mitad de 1998 ¥ los primeros meses del afio 1999,

Que en el afio 1999, en Portugal, fras una evaluacion de riesgos y beneficios, un RCP basico
(Resumen de las Caracteristicas del Producto) fue aprobado para la nimesulida. Las indicaciones
terapéuticas se limitaban a la osteoartritis, condiciones extra-articulares reumaticas, dolor y la
inflamacién post-operatoria y / o post-iraumadtico, condiciones inflamatorias orales / dentales y
dismenorrea. El RCP basico también declard que:

- La nimesulida no debe utilizarse por periodos de més de 7 dias en el tratamiento del
dolor agudo

- El uso en pacientes con insuficiencia hepética est4 contraindicado

- La funcién hepatica debe monitorizarse en pacientes con historia previa de lesion
hepatica

- Se requiere precaucién cuando nimesulida se utiliza con otros medicamentos que pueden
causar dafio hepatico

Que las autorizaciones de comercializacion portugueses para formulaciones de nimesulida
pediatrica fueron suspendidas en marzo 1999.

Que el Registro de Reacciones Adversas de a Agencia Nacional de Finlandia para Medicamentos
(NAM) para el afio 2000 muestra que Ia mayoria de las reacciones adversas a medicamentos (RAM)
entre los farmacos antiinflamatorios no esteroides fueron asociados con nimesulida; mas de la mitad
de los informes se asociaron con reacciones al higado.

Que segun el director de investigacion de NAM Dr Erkki Palva, hasta ahora 109 informes de eventos
adversos (66 de los cuales relacionados con la toxicidad hepética) y una victima mortal se ha
informado desde la autorizacion de comercializacion de medicamentos recibidos en Finlandia en
1997.

Que en el afio 2002, Finlandia y Espaa retiraron la nimesulida del mercado fras los informes de
dafio hepatico grave. Casos incluyendo 2 muertes también se han reportado en Francia en ese
momento. Irlanda y Singapur decidieron retirar nimesulida del mercado en 2007.

Que la nimesulida fue autorizada en Ifanda en 1995. E potencial de efectos hepaticos con
nimesulida ha sido una continua preocupacién para el Consgjo Iflandés de Medicamentos (IMB}),
que reviso la seguridad del farmace en 1999 y ha actualizado la informacién de prescripcién en ese
momento para reflejar las preocupaciones de hepatotoxicidad. Después de la revisién de la IMB en
1999 se pidi6 a la empresa en cuestién en Irlanda realizar estudios de autorizacién posteriores a la
comercializacion para hacer frente a los problemas de seguridad con nimesulida. Los datos
provisionales facilitados por la empresa en 1.212 pacientes indican que, en esta etapa no hay una
diferencia evidente en los perfiles de seguridad de la nimesulida, diclofenaco e ibuprofeno.

Que la Nimesulida nunca ha sido aprobada para su uso en paises como EE.UU., Reino Unido,
Canadé, Australia y Nueva Zelanda, Japén y otros paises, en vista de las preocupaciones por su
perfil de seguridad.
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Continuacion Resolucién N° 5% de 10 de j)dc»lmméfu de 2015.

Que tomando en cuenta los antecedentes descritos anteriormente, surgieron las siguientes
acciones:

- Resolucion No. 023 de 23 de febrero de 2005, “por el cual se cancela el Registro Sanitario y
se ordena el retiro inmediato del mercado de los productos que contienen el principio
activo Nimesulida, en concentraciones de 200 mg y todas las formulaciones de estos
productos fabricados para utilizarse en nifios menores de 12 afivs y se dictan otras
disposiciones”,

- Resolucién No. 369 de 13 de noviembre de 2009, ‘por el cual se dan nuevas disposiciones
para la comercializacion de los productos que contienen el principio active Nimesulida’.

- Ademas, el Centro Nacional de Farmacovigilancia emite la Nota Informativa 1033/CNFV/DNFD
del 16 de octubre de 2013 para los Profesionales de la Salud “Reiterando que la Nimesulida
estd contraindicada en nifios menores de 12 afios Yy en pacientes con insuficiencia
hepatica”.

Que esta medida es tomada debido a los riesgos de dafio hepético asociados al uso de nimesulida Y
a irregularidades encontradas con el uso de la misma en Panama, ya que se confirma que se
continua prescribiendo el producto en nifios entre 0 a 12 afios de edad, lo cual est4 contraindicado.

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 sancién establecidas, la
Autoridad de Salud est4 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.

En Consecuencia,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Cancelar todos los Registros Sanitarios vigentes y todos los tramites de
renovacion y obtencién de Registros Sanitarios de los medicamentos que contienen como principio
activo Nimesulida debido a los eventos adversos relacionados a Ia hepaiotoxicidad.

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a los laboratorios fabricantes el retiro del mercado a fravés de sus
representantes en nuestro pais de estos productos.

ARTICULO TERCERO: Esta medida aplica para todos los productos que contengan como principio
activo Nimesulida.

ARTICULO CUARTO: Esta resolucion rige a partir de su publicacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1047
Ley 1 de 10 de enero de 2001, Decreto Ejecutivo
Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001
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