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BUENOS AIRES, () 2 SFP 2009

VISTO la Resolucion (ex MS y AS) N° 706/93, la Disposicion ANMAT n°® 4087/03,
el expediente n° 1-47-12110/07-7 y agregados n° 1-47-6073/09-7 y 1-47-9697/09-2 del registro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la Resolucion del ex Ministerio de Salud y Accion Social N° 706/93 crea el
Sistema Nacional de Farmacovigilancia cuyas funciones consisten en recoger, evaluar y organizar
la informacién sobre los efectos adversos de los medicamentos después de su autorizacion y
durante su comercializacion, permitiendo la puesta en marcha de alertas sanitarias y medidas
administrativas de regulacion y control con el objetivo de proteger a la poblacién.

Que el articulo 3° incisos a), d) y f) del Decreto N° 1490/92 establece, en lo
pertinente, que esta AN.M.A.T. tendra competencia en todo lo referido a "a)...el control y
fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico, materiales y tecnologia biomédicos y
todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina humana.", “d) La vigilancia sobre la eficacia
y la deteccion de los efectos adversos que resulten del consumo y utilizacién de los productos,

elementos y materiales comprendidos en los inc. a)...del presente articulo, como también la
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referida a la presencia en los mismos de todo tipo de substancias o residuos, organicos e
inorganicos, que puedan afectar la salud de la poblacién”, y “f) La realizaciéon de acciones de
prevencién y proteccion de la salud de la poblacién, que se encuadren en las materias sometidas a
su competencia”.

Que el articulo 8° inciso fi) del Decreto N° 1490/92, dispone que esta
Administraciéon Nacional tendra atribuciones para: “...adoptar las medidas mds oportunas para
proteger la salud de la poblacion ante la deteccién de cualquier factor de riesgo relacionado con los
productos, substancias, elementos o materiales comprendidos en el Articulo 3° de la mencionada
norma”.

Que esta Administracién Nacional tiene registradas especialidades medicinales que
contiecnen como Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) NIMESULIDA, antiinflamatoric no
esteroide no selectivo (AINE) que se utiliza para el tratamiento del dolor agudo en patologias
osteomusculares (artritis, artrosis, tenosinovitis y osteoartritis) y anexitis, lir;litado a una dosis
maxima de 100 mg. cada doce horas.

Que desde 1999/2000, dado que se asociaron fallas hepéticas al uso de Nimesulida,
paises de alta vigilancia sanitaria incluidos en el Anexo I del Decreto 150/92 (t.0. Dec. 177/93), y
algunos paises enumerados en el Anexo II de dicho Decreto, han suspendido la comercializacién
de dicho IFA y retirado del mercado la Nimesulida (Espafia y Finlandia en el afio 2002 debido a

insuficiencia hepéatica y/o muerte).

*
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Que teniendo en cuenta los riesgos detectados en dichos paises, relacionados con el
uso de Nimesulida, por Disposicién ANMAT n° 4087/03 se incorpor6 dicha droga a un programa
de farmacovigilancia controlada, adecudndose los prospectos normativos, imponiéndose la
obligacion a los laboratorios titulares de especialidades medicinales que contuvieran Nimesulida a
notificar al Sistema Nacional de Farmacovigilancia todo evento adverso serio atribuido al farmaco,
y convocando a los prescriptores de las referidas especialidades medicinales a realizar lo propio,
no habiéndose obtenido los resultados esperados.

Que en septiembre de 2007 la EMEA recomendo la restriccion del tiempo de uso de
Nimesulida, aconsejando el retiro del mercado de los envases con méas de 30 comprimidos y
continuar con un andlisis del riesgo / beneficio a la luz de los nuevos reportes (asimismo, en este
mismo afio Irlanda suspendié la comercializacion de especialidades medicinales que contuvieran
Nimesulida debido a reportes de transplantes hepaticos seguidos de muerte).

Que a partir del afio 2008, a solicitud de esta ANMAT, los laboratorios titulares de
los certificados de las especialidades medicinales que contienen Nimesulida como droga tnica o
asociada, presentaron informes, sin evidencias de efectos adversos graves en nuestro pais.

Que sin embargo, el Departamento de Farmacovigilancia de esta ANMAT, ha
recibido reportes de efectos adversos graves en paciéntes a los que se les ha prescripto Nimesulida.

Que a nivel internacional, las Agencias Regulatorias de los paises de aita vigilancia

sanitaria enumerados en el Anexo I del Decreto 150/92 (t.0. Dec. 177/93), y paises incorporados al

hy
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Anexo II de dicho Decreto, continian con la evaluacion de los riesgos del uso de la Nimesulida.

) Que ¢l Departamento de Farmacovigilancia de esta ANMAT ha recibido asimismo,
por parte de asociaciones profesionales y otras instituciones, solicitudes de retiro del mercado del
IFA Nimesulida.

Que a mayor abundamiento, se sefiala que en el pais se ha informado en reuniones
cientificas y se han publicado en revistas de divulgacién cientifica, casos de hepatitis toxica,
algunas de ellas fatales tras el uso de Nimesulida.

Que a pesar de las limitaciones a la dosificacion y duracién del tratamiento,
impuestas a partir del programa de Farmacovigilancia Controlada de esta ANMAT, los reportes
recibidos continfian indicando el uso de dosis mayores a las autorizadas y por tiempos mas
prolongados, siendo esto una evidencia de la falta de aceptacion del programa por parte de los
profesionales prescriptores y ocasionando de esta manera efectos adversos potenciaimente
prevenibles. |

Que el Departamento de Farmacovigilancia dependiente de la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos de esta ANMAT luego de un analisis de los antecedentes sefialados,
tanto en el contexto nacional como internacional, recomienda la suspensién de comercializacion de
las especialidades medicinales que contengan Nimesulida como IFA en atencién, ademds, a que

existen otras alternativas terapéuticas para tratamiento del dolor agudo.

Que la Direccién de Evaluacion de Medicamentos y la Direccién de Asuntos
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Juridicos han tomado la intervencioén de su competencia.
Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y

N° 253/08.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Suspéndese la comercializacion y uso en todo el territorio nacional de todas las
especialidades medicinales que contengan Nimesulida como Ingrediente Farmacéutico Activo
(IFA) solo o en asociacion, en todas sus formas farmacéuticas, en razén de los argumentos
expuestos en el considerando de la presente Disposicion.

ARTICULQ 2°- Los laboratorios titulares de certificados de especialidadés medicinales que
contengan Nimesulida como IFA, solo o en asociacion, deberan dentro de un plazo méaximo de 30
dias corridos, contados a partir de la entrada en vigencia de la presente Disposicion, proéeder a
retirar del mercado todas las especialidades medicinales que contengan Nimesulida como IFA,
acreditando el cumplimiento de dicha diligencia ante el Instituto Nacional de Medicamentos
(INAME), mediante la documentacién respaldatoria correspondiente.

ARTICULOQ 3°.- El incumplimiento de la presente disposicién hara pasible a los infractores de las
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sanciones previstas en la Ley 16.463 y en ¢l Decreto 341/92,
- ARTICULO 4°.- La presente Dispoéicién entrari en vigencia a partir del dia siguiente al de su
publicacién en el Boletin Oficial.

ARTICULO 5°.- Registrese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacién,
comuniquese a las autoridades provinciales y a las del Gobierno Auténomo de la Ciudad de
Buenos Aires, a las Camaras y entidades profesionales representativas. Comuniquese a la
Direccion de Planificacién y Relaciones Institucionales, al Instituto Nacional de Medicamentos, a
la Direccién de Evaluacién de Medicamentos, al Departamento de Farmacovigilancia y a la
Secretaria de Politicas, Regulacién ¢ Institutos del Ministerio de Salud. Girese copia autenticada
de la presente Disposicion a los Coordinadores Nacionales del MERCOSUR. Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N° 1-47-12110-07-7 |

DISPOSICION N°

|
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