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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

LA FDA EMITE DECISION FINAL SOBRE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS
JABONES ANTIBACTERIALES QUE CONTIENEN TRICLOSAN Y TRICLOCARBAN

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL
DE FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A
LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por
sus siglas en ingles), emitio hoy una decision final que establece que los medicamentos
de libre venta (OTC, por sus siglas en inglés) de productos para consumo de lavado
antiséptico que contienen ciertos ingredientes activos, ya no se pueden comercializar. Las
empresas ya no podran comercializar jabones antibacterianos con estos ingredientes
porque los fabricantes no han demostrado que los ingredientes son seguros para el uso
diario a largo plazo y mas eficaz que el jabén normal y agua en la prevencién de la
enfermedad y la propagacion de ciertas infecciones. Algunos fabricantes ya han
comenzado la eliminacion de estos ingredientes de sus productos.

Esta decision final se aplica a productos de lavado antiséptico de consumo que contienen
uno o mas de 19 ingredientes activos especificos, incluyendo los ingredientes utilizados
mas comunmente - triclosan vy triclocarban. Estos productos estan destinados para su uso
con agua, y se enjuagan después de su uso. Esta decision no afecta a los consumidores
de "desinfectantes” de mano o toallitas antibacterianas, o productos antibacterianas
utilizados en los ambitos de la atencién en salud.

"Los consumidores pueden considerar que los lavados antibacterianos son mas eficaces
en la prevenciéon de la propagacion de gérmenes, pero no tenemos ninguna evidencia
cientifica de que son mejores que el jabén normal y agua”, dijo Janet Woodcock, directora
del Centro de la FDA para la Evaluacién e Investigacion de Drogas (CDER). "De hecho,
algunos datos sugieren que los ingredientes antibacterianos pueden hacer mas dafio que
bien en el largo plazo."

La agencia emiti6 una norma propuesta en el 2013, después de que algunos datos
sugieren que la exposicion a largo plazo a ciertos ingredientes activos utilizados en
productos antibacterianos - por ejemplo, el triclosan (jabones liquidos) y triclocarban
(Jabones en barra) - podria plantear riesgos para la salud, tales como la resistencia
bacteriana o efectos hormonales. En virtud de la norma propuesta, se pidi6 a los
fabricantes a proporcionar a la agencia datos adicionales sobre la seguridad y eficacia de
ciertos ingredientes utilizados en los lavados antibacterianos medicamentos de libre venta
de consumo si querian continuar la comercializacion de los productos antibacterianos que
contienen esos ingredientes. Esto incluye los datos de estudios clinicos que demuestran
que estos productos eran superiores a los lavados no antibacterianos en la prevencion de
enfermedades humanas o de reduccion de la infeccién.

Los fabricantes de antibacteriales para manos y gel de bafio, no proporcionaron los datos
necesarios para establecer la seguridad y eficacia de los 19 ingredientes activos tratados
en esta reglamentacion final. Para estos ingredientes, o bien no hay datos adicionales
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suministrados o los datos e informacion que se suministré no es suficiente para que la
agencia encontraréd que estos ingredientes sean Reconocidos Generalmente como
Seguros y Eficaces (GRAS / GRAE). En respuesta a los comentarios presentados por la
industria, la FDA ha aplazado la reglamentacién por un afio sobre tres ingredientes
adicionales, utilizados en productos consumidos para lavado - cloruro de benzalconio,
cloruro de bencetonio y chloroxylenol (PCMX) - para permitir el desarrollo y la
presentacion de nuevos datos de seguridad y eficacia, para estos ingredientes. Los
productos consumidos para lavado que contienen estos ingredientes especificos, podran
comercializarse durante este tiempo mientras que los datos estén siendo acumulados.

El lavado con jabon normal y agua corriente, sigue siendo una de las medidas mas
importantes que los consumidores pueden tomar para evitar enfermarse y para prevenir la
propagacion de gérmenes a otras personas. Si el jabon y agua no estan disponibles, y un
consumidor utiliza un desinfectante de manos en su lugar, los Centros de Estados
Unidos para el Control y Prevencion de Enfermedades (CDC) recomiendan que estos
desinfectantes de mano sean a base de alcohol que contengan al menos un 60% de
alcohol.

Debido a la reglamentacion propuesta por la FDA en el 2013, los fabricantes ya
comenzaron la eliminacién del uso de ciertos ingredientes activos en lavados
antibacterianos, incluyendo triclosan y triclocarban. Los fabricantes tendran un afio para
cumplir con la reglamentacién mediante la eliminacién de productos del mercado o la
reformulacion (eliminacion de ingredientes activos antibacterianos) estos productos.

Situacién en Panama:

En la actualidad en la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas, se encuentran
registrados treinta y nueve (39) productos que contienen como ingrediente activo al
Triclosan.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda:

» Mantendremos un seguimiento al anuncio de seguridad realizado por la
Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos, y cuando
exista mayor informacion disponible se comunicara.

» Se le recomienda a los fabricantes con productos que contengan como
ingrediente activo al Triclosan, ir eliminando estos del mercado nacional o
reformular estos productos.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla terapéuticas, les
recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud
(MINSA). Teléfono 512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacién a los profesionales de la salud.

Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la
informacién enunciada en esta nota de seguridad.

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacién sobre la
seguridad de los medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias
Reguladoras Internacionales de Medicamentos. Esta es una traduccién del texto
original de caracter informativo. Por cualquier incoherencia en el texto, prevalecera
el del texto en su idioma de origen.
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