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REPUBLICA DE PANAMA
~ MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

RESOLUCION No. _7.5-1
(De _2% de ;Jrg‘gmb}g, de 2023)

“Que ordena suspension de comercializacion de los productos que contengan
Hidroxietil Almidon (HEA) dentro de su formulacion”

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Republica de Panama, establece
que es funcién esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Republica y
todo individuo, como parte de la comunidad, tiene el derecho a la promocion,
proteccion, conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de
conservarla.

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y otros Productos para la
Salud Humana sefala en el articulo 9 que la Autoridad de Salud es rectora en todo lo
concerniente a la salud de la poblacion y es la encargada de |a expedicién, suspension,
madificacién, renovacion y cancelacion del Registro Sanitario, asi como de efectuar las
acciones de Farmacovigilancia, de control previo y de control posterior, para velar por
el cumplimiento de las disposiciones de la presente Ley y sus reglamentos
complementarios.

Que el Decreto Ejecutivo No. 13 de 1 de marzo de 2023, que reglamenta la Ley 1 de 10
de enero de 2001, en su articulo 274, sefala que las acciones de farmacovigilancia
comprenden la recoleccion, seguimiento, investigacion, valoracion y evaluacion de la
informacién de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas y falles
terapéuticas a los medicamentos de uso humano durante su comercializacion

Que igualmente, el articulo 292 del mismo Decreto Ejecutivo, establece que los
laboratorios fabricantes de medicamentos nacionales y extranjeros, asi como las
agencias distribuidoras de medicamentos, mantendran obligatoriamente, un Sistema de
Farmacovigilancia que les permita asegurar la adopcion de las medidas oportunas
relacionadas a situaciones de seguridad derivadas del uso de medicamentos que se
comercializan en nuestro pais.

Que dictar las medidas provisionales y de prevencién necesarias para salvaguardar |a
salud y la vida de la poblacion es una de las competencias y obligaciones
fundamentales de la Direccion Nacional de farmacia y Drogas, por lo que dandole
seguimiento a las alertas y notas informativas emitidas por las Autoridades
Reguladoras Internacionales en materia de medicamentos, la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas a través de la NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS 038-
22/CNFV/DFV/DNFD, fechada el 16 de diciembre de 2022, comunicé a los
profesionales de la salud la siguiente informacion:

« Que a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia, la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas ha estado dando seguimiento a las revisiones y conclusiones
llevadas a cabo por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en relacion
con el balance beneficio/riesgo de los productos HEA, que es un expansor
plasmatico coloidal, autorizado para el tratamiento de la hipovolemia causada
por hemorragia aguda cuando el tratamientc solo con cristaloides no se
considera suficiente.

e« En el afio 2018, como resultado de una nueva revision, se introdujeron
advertencias en la informacion de los medicamentos que contengan HEA, con el
fin de recordar a los profesionales de la salud no utilizarlo en pacientes en
estado critico, con sepsis 0 en pacientes con dafio real, y se establecié que los
titulares de las autorizaciones de comercializacién (TAC) de las soluciones de
HEA realizaran un estudio para evaluar el uso de HEA y el cumplimiento de las
condiciones de uso autorizado.
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» En el mes de febrero de 2022, el Comité para Evaluacién de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC en sus siglas en inglés Pharmacovigilance Risk
Assessmente Committee) revisé los resultados de este estudio, realizado en
varios paises europeos, concluyendo que las restricciones introducidas en 2018
no consiguieron garantizar el cumplimiento de medidas acordadas en el 2018,
dado que el conjunto de medidas acordadas era una condicién para el uso
seguro de las soluciones de HEA, sin embargo, los resultados del estudio
muestran que esto no ha sucedido, ya no se considera que los beneficios de
estos medicamentos superen sus riesgos, por lo que se ha recomendado la
suspension de la autorizacién de comercializacién en la Union Europea (UE).

Que por consiguiente, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, a través de la
precitada NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS, recomendé a los
profesionales de Salud, evaluar las alternativas terapéuticas existentes para este
principio activo, asi como, suspender la comercializacién de los productos que
contengan HEA dentro de su formulacién por el riesgo de uso en situaciones
contraindicadas mencionadas en la nota de seguridad, y considerar un periodo de tres
meses para poder llevar a cabo suspension de comercializacién del mismo, tomando
en cuenta que la misma se requiere adopcién de protocolos de las instalaciones de
salud que utilicen estos medicamentos en busca de otras alternativas terapéuticas, y
por Ultimo se solicita a los laboratorios fabricantes de los productos que contengan
hidroxietii almidon (HEA) como principio activo, efectien las gestiones
correspondientes para el retiro de estos productos en el territorio nacional.

Que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 175 de la Ley 1 de 2001, la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas estd autorizada para dictar las medidas
provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad
fisica y demas intereses de los consumidores, incluyendo la publicacion de
informacion.

Que terminado el periodo de recomendacion para encontrar alternativas terapéuticas
que puedan usar en lugar de HEA, esta Autoridad

RESUELVE:

PRIMERO: Ordenar suspension inmediata de comercializacién de los productos que
contengan Hidroxietil-Almidon (HEA) dentro de su formulacién, por el riesgo de uso
en situaciones contraindicadas en la Nota de Seguridad.

SEGUNDO: Exhortar a los titulares y empresas que fabrican, distribuyen y/o
comercializan, en el territorio nacional, el retiro de los productos que contengan
Hidroxietil-Almidon (HEA) dentro de su formulacion , y notificar a esta Direccion el
cumplimiento del mismo.

TERCERO: Esta Resolucion comenzara a regir a partir de su promulgacion en la
Gaceta Oficial.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Republica de Panama, Ley
1 de 10 de enero de 2001, Ley 68 de 20 de noviembre de 2003 y Decreto EJecutlvo No.
13 de 1 de marzo de 2023 o

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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