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SUSPENDE INDEFINIDAMENTE LA
DISTRIBUCION DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE CONTIENEN
CALCITONINA EN SOLUCION PARA
SPRAY INTRANASAL

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 91 (4 9013 001348

VISTO ESTOS ANTECEDENTES:

La nota informativa de la Agencia Britanica de Medicamentos, Medicine
and Heathcare Products Regulatory Agency (MHRA), del 02 de Abril de
2013, informando del retiro del mercado europeo del producto Miacalcic
200 IU Nasal Spray Solution (calcitonin-salmon) debido a que tanto el
Comité de Productos Medicinales para Uso Humano (CHMP por sus iniciales
en inglés) como el Comité de Evaluaciéon de Riesgos en Farmacovigilancia
concluyeron que los beneficios esperados del medicamento ya no superan
a los riesgos, por la evidencia que el uso de calcitonina por largo plazo,
especialmente por via nasal, produce un incremento en el riesgo de céncer
de distinto tipo, destacando de mama y prostata.

La Nota Informativa de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS, del 09 de Abril de 2013, informando de la suspension
en Espafia de la comercializacion de los medicamentos de administracion
intranasal que contienen calcitonina, debido a la reciente decision de la
Comision Europea en la que se establece la suspension de autorizacién de
comercializacion de los preparados de calcitonina de administracion
intranasal, por las mismas razones expuestas en el punto 1.

. La decision de la Union Europea adoptada el 13 de febrero de 2013 de

suspender las autorizaciones de comercializacién de los productos que
contienen calcitonina de administracién intranasal, segun fue publicado en
el Official Journal of the European Union el 28 de Marzo de 2013.

La informacion entregada en la Nota Informativa de ANAMED, ISP, de 31
de Diciembre de 2012, en la cual se recomendaba a los médicos evitar
iniciar nuevos tratamientos con calcitonina intranasal y revisar el
tratamiento de los pacientes que actualmente utilizan calcitonina
intranasal y valorar el cambio a otras alternativas terapéuticas, debido a
que el uso prolongado de este medicamento se asociaria a un aumento en
el riesgo de cancer.
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CONSIDERANDO

1. Que el riesgo al que se ven expuestos los pacientes que usan calcitonina
de administracion intranasal, es superior al beneficio que pueden recibir
por la terapia;

2. Que las patologias para las cuales se suele prescribir calcitonina intranasal
son de naturaleza cronica, lo cual determina un uso prolongado de este
medicamento, el que aumenta la exposicion al riesgo de cancer al que se
ha relacionado el uso de este farmaco, bajo la forma farmacéutica de
solucion para spray nasal;

3. Que otras agencias reguladoras a nivel mundial han tomado la
determinacion de suspender la comercializacion de calcitonina intranasal;

TENIENDO PRESENTE

Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario; los articulos
58° y 59° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos
Farmacéuticos de uso Humano, aprobado por Decreto Supremo N° 03 de 2010
del Ministerio de Salud; y los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1
de 2005, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- SUSPENDASE indefinidamente a contar de la fecha de la presente
Resolucidn, la importacion, fabricacion, distribucién y venta, a cualquier titulo, de
todas las partidas, series o lotes de los productos farmacéuticos que contienen
CALCITONINA en la forma farmaceutica de solucion para spray nasal, cuyos
registros vigentes se indican a continuacion:

REG. ISP NOMBRE PRODUCTO FARMACEUTICO TITULAR
B-990/10 CALCITONINA DE SALMON SOLUCION NASAL PARA NEBULIZACION Instituto
100 U.l./dosis Sanitas S.A.
B-991/10 CALCITONINA DE SALMON SOLUCION NASAL PARA NEBULIZACION Instituto
200 U.l./dosis Sanitas S.A.
CALNISAN SOLUCION PARA NEBULIZACION INTRANASAL 100 Laboratorios
B-1544/11 : ;
U.l./dosis Lafi Ltda.

Laboratorios

B-1546/11 | CALNISAN SOLUCION PARA NEBULIZACION NASAL 50 U.l./dosis Lafi Ltda

Novartis Chile

B-1327/11 | MIACALCIC SOLUCION NASAL PARA NEBULIZACION 200 U.I. SR

2. DISPONESE que los titulares de los registros sanitarios especificados en el
punto 1 deberan proceder inmediatamente a retirar sus productos de los puntos
de venta y distribucion e informar al Departamento ANAMED de este Instituto,
dentro de los treinta (30) dias siguientes a la publicacion de esta resolucion, de
las partidas, series o lotes disponibles en sus bodegas y de los retirados a sus
distribuidores, farmacias, droguerias y otros establecimientos farmacéuticos
autorizados.
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3.- ESTABLECESE que en adelante, este Instituto; no autorizaréd nuevos
registros sanitarios de Calcitonina en la forma farmaceéutica soluciéon para spray
nasal.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN LA PAGINA WEB DEL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA Y PUBLIQUESE LA PRESENTE
RESOLUCION EN EL DIARIO OFICIAL.

NZUELA BRAVO
[ pr7l0iA ) ) DIRECTORA
%, INSTI‘J‘UTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Transcrito fielmente
Ministro de Fé

DISTRIBUCION:

- Subsecretaria de Salud Publica

- Unidad de Farmacia del Ministerio de Salud

- Secretarias Regionales Ministeriales de Salud

- Direcciones de Servicios de Salud

- Asesorias de Farmacia de Servicios de Salud

- Central de Abastecimiento

- Colegio Médico de Chile A.G.

- Colegio de Quimicos Farmaceéuticos y Bioquimicos A.G.

- Cdmara de la Industria Farmacéutica

- ASILFA

- UNFACH

- ANACAF

- CANALAB

- Direccidn Instituto de Salud Piblica de Chile

- Asesoria Juridica

- Jefatura ANAMED

- Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias ANAMED
- Subdepartamento de Inspecciones ANAMED

- Subdepartamento de Farmacovigilancia ANAMED

- Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control ANAMED
- Unidad de Gestion y Administracion de Sistemas Informaticos ANAMED
- Gestion de clientes

- Oficina de Partes
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