2007 “Awo de la Segunidad Vial”

BUENOS AIRES, 31 Ago 2007

VISTO la Resolucion del ex Ministerio de Salud y Accion Social N° 706/93
y el Expediente N° 1-0047- 0000-0017962-07-2 del Registro de esta Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la Resolucién 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 informacion sobre los efectos adversos de los medicamentos después
de su autorizaciéon y durante su comercializacion, permitiendo la puesta en marcha de
alertas sanitarias y medidas administrativas de regulacién y control con el objetivo de

proteger la salud de la poblacion.

Que el articulo 3° inc. a) del Decreto N° 1490/92 asigna a esta
Administracion Nacional competencia en todo lo referido a "el control y fiscalizacion
sobre la sanidad y calidad de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnostico, materiales y tecnologia

biomédicos y todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina humana."

Que por el articulo 8°, inc. fi) del Decreto N° 1490/ 92, esta Administracién
Nacional esta facultada para adoptar las medidas méas oportunas para proteger la salud de la
poblacion ante la deteccion de cualquier factor de riesgo relacionado con los productos,

substancias, elementos o materiales comprendidos en el Articulo 3° antes mencionado.
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Que el principio activo CLOBUTINOL es un antitusigeno no narcético de
accién central usado en el tratamiento sintomatico de la tos improductiva, en nifios y

adultos, comercializado a nivel mundial desde 1961.

Que entre los antecedentes disponibles durante la comercializacion se ha
publicado el caso de un joven con sindrome congenito de QT prolongado que experimentd
una arritmia mientras era tratado con CLOBUTINOL, hecho que puso en evidencia que si
bien el CLOBUTINOL posee efectos limitados sobre el potencial de accion que pudiera
inducir la arritmia, podria sin embargo clasificarse a este principio activo como “una
droga que debe ser evitada en pacientes con QT prolongado congenito” (Mol Pharmacol,

2004 Nov; 66 (5) 1093-102)

Que en coincidencia con lo descripto a la fecha, en el prospecto figura la

contraindicacion de uso en pacientes con antecedentes de prolongacion del QT.

Que en el marco de un programa de investigacién realizado por la empresa
Boehringer Ingelheim en Alemania existe nueva informacién de seguridad proveniente de
resultados de estudios no clinicos y en particular de los resultados preliminares de un
estudio clinico que indican que aun cuando se administra CLOBUTINOL a individuos
sanos existe la posibilidad de encontrar una alteracién en el Electrocardiograma (ECG)

caracterizada por una prolongacion del intervalo QT.

Que este hallazgo de la prolongacion del intervalo QT, medida de la
repolarizacion ventricular, es considerado un factor de riesgo y un marcador subrogante de

un tipo de arritmia cardiaca, denominada torsién de puntas.
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Que internacionalmente el laboratorio Boehringer Ingelheim en acuerdo
con la Autoridad Sanitaria de Alemania, ha solicitado el retiro voluntario del mercado de
los productos que contienen CLOBUTINOL, los cuales eran comercializados bajo la
condicion de venta libre, por considerar que la indicacién y las alternativas terapéuticas no

justifican la presencia de los mismos actualmente en el mercado farmaceéutico.

Que en Argentina existen especialidades medicinales autorizadas para su
comercializacion que contienen el principio activo CLOBUTINOL como monodroga o en
asociacion, alguna de las cuales se encuentran actualmente en comercializacion,

destacando que las mismas estan autorizadas bajo la condicion de Venta Bajo Receta.

Que la Direccién de Evaluacion de Medicamentos y el Departamento de
Farmacovigilancia de esta Administracion Nacional, teniendo en cuenta los antecedentes
expuestos sobre nuevas evidencias de seguridad y la confirmacién de la disponibilidad de
otras alternativas terapéuticas en el mercado local, aconsejan suspender la elaboracion,
comercializacién, distribucion y dispensacion de las especialidades medicinales que

contengan como principio activo CLOBUTINOL

Que la Direccién de Evaluacion de Medicamentos, el Departamento de
Farmacovigilancia, y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su

competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N° 197/02.
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Por ello,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Suspéndese preventivamente la elaboracion, comercializacion,
distribucion y dispensacion de las especialidades medicinales que contengan como

principio activo CLOBUTINOL como monodroga o en asociacion.

ARTICULO 2°.- Los laboratorios titulares de certificados de especialidades medicinales
registradas por esta Administracion Nacional - Ministerio de Salud que contengan como
principio activo CLOBUTINOL como monodroga 0 en asociacion deberan efectuar el
retiro inmediato del mercado de sus productos , debiendo notificar fehacientemente al
Instituto Nacional de Medicamentos la realizacion de las diligencias que acrediten su

cumplimiento.

ARTICULO 3°.- El incumplimiento de la presente Disposicion hara pasibles a los

infractores de las sanciones previstas en la Ley 16.463 y en el Decreto N° 341/92.

ARTICULO 4°.- La presente disposicion entrara en vigencia a partir del dia siguiente al de

su publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 5°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacion. Comuniquese a las Camaras y Entidades Profesionales. Dése a la Direccion de

Planificacion y Relaciones Institucionales, a sus efectos. Dése copia a la Direccion de
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Evaluacion de Medicamentos, al Departamento de Farmacovigilancia y al Instituto

Nacional de Medicamentos. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N.° 1-47-17962-07-2

DISPOSICION N.° 5136



