I RESOLUCION N° 96/11 I

POR LA CUAL SE PROHIBE LA ELABORACION, COMERCIALIZACION, DISTRIBUCION
Y DISPENSACION DE LAS ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS QUE CONTENGAN EL

PRINCIPIOACTIVO NIMESULIDA, COMO MONODROGA OASOCIADO; Y SEORDENAEL
RETIRO DE LASMISMAS DELMERCADO NACIONAL.

Asuncion, 21 de febrero de 2011.-

VISTO:

El informe presentado por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, en el cual hace referencia
al principio activo Nimesulida; y

CONSIDERANDO:

Que por medio de dicho Memorandum, la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria,
mencionando a diferentes Agencias Regulatorias de medicamentos a nivel mundial, advierte que la
Nimesulida, un farmaco antiinflamatorio no esteroideo (AINE) inhibidor de la Isoenzima Coclooxigenasa
2 (COX.2) utilizado para el tratamiento sintomatico de artropatias (Artrosis) - tratamientos de procesos
inflamatorios y dolorosos agudos de diversas etiologias, tales como post operatorios y traumatismos
musculoesqueléticos y dismenorreas, y como antipirético, produce eventos adversos nocivos a nivel
hepatico, ocasionando insuficiencia hepética severa y en algunos casos 6bito; y como consecuencia,
recomienda suspender la comercializacién del farmaco.

Que la Ley 1119/97, "De Productos para la Salud y Otros", en su Articulo 15° establece: "La
autorizacion serd temporalmente suspendida o definitivamente revocada por la autoridad sanitaria
nacional enlos siguientes casos:

a) Cuando la especialidad farmacéutica resulte ser nociva o no segura en las condiciones
normales de empleo,

f) Cuando, por cualquier ofra causa. supon.ga un riesgo prevenible para la salud o
seguridad de los consumidores.”

Que, de conformidad con lo que dispone el precitado cuerpo legal, en su Art. N° 36°, y con los
principios de la Farmacovigilancia, en el sentido de que ain no habiendo recibido notificaciones
compatibles con eventos graves en el pais, pero existiendo a la fecha en el mercado nacional productos que
contienen el principio activo Nimesulida, la Direccion de Nacional de Vigilancia Sanitaria. en ejercicio de
sus atribuciones, y con el fin de velar por la salud de la poblacion, recomienda prohibir la elaboracion,
comercializacion, distribucién y dispensaciéon de las especialidades farmacéuticas que contengan el
principio activo precedentemente citado, como monodroga o asociado, conforme a lo ya expuesto;

Que, segin Dictamen A.J. N° 229/2011, la Direccién General de Asesoria Juridica ha emitido su
parecer favorable ala presente Resolucion;

PORTANTO, enejercicio de sus atribuciones legales;
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Establecer un plazo de 90 (noventa) dias para el retiro de dichos Pé'OdPtztr?: lznrizcliic;aecliéir T(;tolrio
nacional, debiendo notificar a la Direccion Nacional -dﬁ.t \{lgllanma ani caso et lim'e as
diligencias que acrediten el cumplimiento, bajo apercibimiento de que en plimiento

se sancionard a los establecimientos sanitarios, previo sumario administrativo.

Comunicar la presente disposicién a las Regiones Sanitarias del pais, y darle Ia difusién

correspondiente.

Comunicara quienes corresponday cumplido, archivar.

DRA. ESPERANZA MARTINEZ,
MINISTRA
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