ST ocro | Ministerio .o EESRE.  DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
- N de Salud RACORIE <L b *Afio de la Union Nacional Frente a la Crisis Externa”

N°e 8/S7?  SS/DIGEMID/DAS/ERPF

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, .Q% . .. .de.... O™ . del 2009

VISTO: el INFORME N° 088-2008-DIGEMID-DAUM-FCEPI y FCVG-MINSA
sobre la seguridad de MEDICAMENTOS ANTIEPILEPTICOS (VALPROATO,
CARBAMAZEPINA, CLONAZEPAN, GABAPENTINA, LAMOTRIGINA,
LEVETIRACETAM, OXCARBAZEPINA, PREGABALINA, FENITOINA, PRIMIDONA,
TOPIRAMATO):

CONSIDERANDO:

Que, el 16 de diciembre del 2008 la FDA ha emitido un comunicado mediante
el cual informa a los profesionales de la salud prescriptores y al publico en general que
ha solicitado a los fabricantes de todos los medicamentos antiepilépticos que agreguen
una advertencia en los insertos y/o etiquetas de sus productos, que su uso incrementa
el riesgo de pensamiento y comportamiento suicida (suicidio). La accién incluye a
todas las drogas antiepilépticas, inclusive aquellas que son usadas para tratar
desordenes psiquiatricos, dolores de cabeza, jaqueca y otras condiciones, asi como
epilepsia;

Que, los siguientes principios activos - segin FDA - son las que requieren
realizar los cambios y agregar en advertencias sobre el riesgo de suicidio:
Carbamazepine (comercializada como Carbatrol, Equetro, Tegretol, Tegretol XR);
Clonazepam (Klonopin); Clorazepate (Tranxene); Divalproex sodium (Depakote,
Depakote ER, Depakene); Ethosuximide (Zarontin); Ethotoin (Peganone); Felbamate
(Felbatol); Gabapentin (Neurontin); Lamotrigine (Lamictal); Lacosamide (Vimpat);
Levetiracetam (Keppra); Mephenytoin (Mesantoin); Methosuximide (Celontin);
Oxcarbazepine (Trileptal); Phenytoin (Dilantin Suspension); Pregabalin (Lyrica);
Primidone (Mysoline); Tiagabine (Gabitril); Topiramate (Topamax); Trimethadione
(Tridione); Zonisamide (Zonegran) Algunos de estos medicamentos estan también
disponibles como genéricos;

Que, la FDA en enero del 2008 publico una comunicaciéon temprana donde
anunciaba que estaba considerando una advertencia de recuadro negro, después de
una revision de la agencia de 199 estudios, que comparaban estos medicamentos con
placebo, usados por millones. Esa revisién encontré que los pacientes que tomaban
los farmacos tenian un riesgo de aproximadamente el doble de conducta suicida,
frente a los pacientes que tomaban placebo;

Que, en Julio del 2008 un panel de veinte miembros voté unanimemente, con
una sola abstencidn, para respaldar los hallazgos cientificos sobre once
medicamentos antiepilépticos estudigdos por la agencia;
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pensamiento o la conducta suicidas, asi como cualquier cambio inusual en el estado
de animo o el comportamiento, advirtié en un comunicado de prensa de la FDA el Dr.
Russell Katz, Director de la divisién de productos de neurologia del Centro para
Evaluacién e Investigacion de Medicamentos de la Agencia;

Que, el riesgo absoluto representaba airededor de un caso afadido de
pensamientos o conductas suicidas por cada quinientos pacientes que tomaban un
antiepiléptico, frente a un placebo. Aun se desconoce el mecanismo que relaciona los
farmacos antiepilépticos con un potencial riesgo suicida, anotd la FDA;

Que, la medida que sigue el consejo del verano pasado de un panel asesor
de la FDA, no llega a adjudicar la advertencia mas potente la de "recuadro negro", a
esta clase de medicamentos, que incluyen farmacos ampliamente usados como
clonazepam (Klonopin), fenitoina (Dilantin) y topiramato (Topamax);

Que, la Constitucién Politica del Pert y la Ley General de Salud establecen
que toda persona tiene derecho a la vida y a la proteccién de la salud; esto con la
finalidad de evitar eventos serios o graves en nuestra poblacion;

Estando a lo informado por la Direccién de Acceso y Uso de Medicamentos
de ésta Institucion;

Con la visacion del Equipo de Registro de Productos Farmacéuticos y el Area
Legal de la Direccion de Autorizaciones Sanitarias; y,

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Supremo N° 013-2002-SA,
Decreto Supremo N° 023-2005-SA, Ley N° 27657 Ley del Ministerio de Salud, Ley N°
26842 Ley General de Salud y Constitucién Politica del Peru;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Disponer que todos los Titulares de Registros Sanitarios de los
medicamentos registrados vigentes con ANTIEPILEPTICOS (VALPROATO,
CARBAMALZEPINA, CLONAZEPAN, GABAPENTINA, LAMOTRIGINA,
LEVETIRACETAM, OXCARBAZEPINA, PREGABALINA, FENITOINA, PRIMIDONA,
TOPIRAMATO) deben modificar los insertos segun los items siguientss:

PRECAUCIONES:

» La revisién de 199 estudios clinicos de 11 drogas antiepilépticas han
demostrado que los pacientes que recibian medicamentos antiepilépticos
tienen casi dos veces el riegsgo del comportamiento o pensamiento suicida
(0.43 por ciento) comparado a los pacientes que recibian placebo (0.24 por
ciento). Esta diferencia fue cerca de un caso adicional de pensamiento o

&\eﬂ' do 9 comportamiento suicida por cada 500 pacientes tratados con drogas
AT antiepilépticas versus placebo.
H if:;‘:.'o:: ;! Cuatro de los pacientes que fueron seleccionados al azar para recibir una de
anitariag ’ Y las drogas antiepilépticas cometieron suicidio, mientras que en el grupo
S, ) placebo no hubo ningun paciente que lo hiciera.
amaes:
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> Se recuerda a los médicos que deben aconsejar e instruir a sus pacientes,
familiares y personal auxiliar que deben estar atentos para identificar
tempranamente los signos y/o sintomas de pensamientos y/o comportamiento
suicida asi como los cambios de humor.

» Los pacientes y/o familiares deben ponerse en contacto con su médico, si
perciben cambios de humor en el paciente o que presenten comportamiento
y/o pensamiento suicida.

ADVERTENCIAS:
» El uso de este medicamento puede producir o incrementar pensamientos y/o
comportamiento suicida.

» Los profesionales de la salud prescriptores o quienes estan al cuidado de los
pacientes asi como sus familiares deben estar alertas con la finalidad de
identificar tempranamente la aparicion o el empeoramiento de la depresion,
pensamientos o comportamiento suicida o cualquier cambio inusual en el
humor o comportamiento.

» Estos efectos adversos pueden producirse en los pacientes que reciben
tratamiento con estos medicamentos para el tratamiento de la epilepsia,
cefalea, migrafia, dolor neuropético o cualquier otra indicacién durante el
tratamiento.

Articulo 2°.- Disponer que en un plazo no mayor de treinta (30) dias habiles
contados a partir del dia siguiente de la publicacién .de la presente Resolucién
Directoral en la direccion electrénica hitp:/fwww.digsmid. minsa gob.pe del portal de
Internet de DIGEMID, los Titulares de los Registros Sanitarios efectuen las
modificaciones sefaladas en el Articulo 1°. El inserto remitido debera ser modificado
solo con la informacién requerida, considerando el resto de la informacion segun lo
ultimo autorizado.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

STHRIO DE D
¥ DROGAS

s

QF-FERNANDO ELVIS GU| CORAL
. Director Ejecutivd’ :
Direccion de AutorizaclonewSanhrlas

FEGC/RF%H/AMR/SSK

I Calle Coronel Odriozola N° 103 - 111
www.digemid.minsa.gob. pe San Isidro, Lima 27, Peru

T(511) 422-9200




	1
	2
	3

