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DISPOSICION 4326/2003
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Prohibicion de la elaboracion,
comercializacion, distribucion y dispensacion de las
especialidades medicinales que contengan Terfenadina
como monodroga o asociada.

Fecha de Emisién: 14/08/2003; Publicado en: Boletin
Oficial 19/08/2003

VISTO la Resolucion del ex - Ministerio de Salud y Accion Social N° 706/93 y la
Disposicion ANMAT N° 1535/97, 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 |os medicamentos después de su autorizacion y
durante su comercializacion.

Que la Farmacovigilancia es una herramienta indispensable para el control y fiscalizacién
de las especiadidades medicinales, ya que permite la deteccion temprana de los efectos
adversos y/o inesperados de los medicamentos en la etapa de uso extendido de los mismos,
asi como también facilita la percepcién de fallas de respuesta terapéutica por deficiencias
de calidad, permitiendo la implementacién de aertas sanitarias y medidas administrativas
de regulaciony control.

Que esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicatiene
competencia en la adopcion de medidas oportunas para proteger la salud de la poblacién
ante la deteccion de cualquier factor de riesgo relacionado con los productos indicados en
el Articulo 3° del Decreto N° 1490/92.

Que en gjercicio de dicha competencia esta Administracion Nacional dicto la Disposicion
ANMAT N° 1535/97, por la cual establecié la obligatoriedad de incluir en los prospectos
de las especialidades medicinales que contengan como principio activo TERFENADINA
como monodroga o0 asociada, diversas advertencias referidas a: 1) la posible aparicion de
arritmias ventriculares con prolongacion del intervalo QT del Electrocardiograma 'y 2) no
se deben exceder las dosis de 120 mg por dia.

Que asimismo y con respecto a contraindicaciones dicha Disposicion establece la
obligatoriedad de incluir lo siguiente: "1) pacientes con prolongacion preexistente del
intervalo QT, 2) pacientes con alteraciones severas de la funcién hepética, 3) pacientes que
se encuentren recibiendo concomitantemente drogas que inhiben el metabolismo hepético
de la droga, 4) pacientes que se encuentren recibiendo otras drogas que potencialmente
pueden inducir arritmias cardiacas, incluyendo antiarritmicos, antidepresivos, neurol épticos
y carbamazepina y cualquier otra droga capaz de inducir ateraciones hidroelectroliticas
tales como agonistas beta adrenérgicos, mineralocorticoides, diuréticos, laxantes, 5)
pacientes que presenten o en quienes se presuma hipokalemia, sea de origen farmacol 6gico
como las yamencionadas o por condiciones patol dgicas (intensos vomitos y/o diarreas)".
Que en razon de la experiencia recopilada desde € dictado de la Disposicion ANMAT
1535/97 hasta la fecha, € Departamento de Farmacovigilancia de esta Administracion
Nacional, en su carécter de Miembro del Centro Internacional de Monitoreo de Drogas de
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la OMS, ha efectuado consultas a la Asociacion Argentina de Alergia e Inmunologia
Clinicay ala Sociedad Argentina de Cardiologia.

Que la primera de las instituciones nombradas mediante informe del 4 de Julio del corriente
ano, estima que la droga TERFENADINA ha sido superada desde & punto de vista de la
eficacia por otros antihistaminicos.

Que por su parte la Sociedad Argentina de Cardiologia manifiesta, en su informe de fecha
30 de Julio de 2003, que esta droga puede provocar arritmias graves, inclusive mortales
cuando se utiliza a dosis altas 0 asociada a otras drogas que metabolizan por via hepatica a
través del Citocromo P450, Isoenzima 3A:1, proponiendo su prohibicién o eventuamente
medidas cautelares consistentes en establecer dosis maximas permitidas y listado de drogas
con las cuales se han comprobado interacciones riesgosas.

Que & Departamento de Farmacovigilancia de esta Administracién Nacional, luego de una
exhaustiva evaluacion de los antecedentes referidos, del contenido de la Disposicion
ANMAT 1535/97 y de la disponibilidad, en e mercado de drogas més seguras y eficaces
con las mismas indicaciones terapéuticas aconsgja prohibir la elaboracion,
comercializacién, distribucion y dispensacion de las especiaidades medicinales que
contengan como principio activo TERFENADINA como monodroga 0 en asociaciones con
otras drogas.

Que en tal sentido cabe concluir que la droga TERFENADINA posee una relacién
riesgo/beneficio desfavorable.

Que el Departamento de Farmacovigilancia y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto
N° 197/02.

Por dllo:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la elaboracion, comercializacién, distribucién y dispensacion de las
especialidades medicinales que contengan como principio activo TERFENADINA como
monodroga o asociada.

Art. 2° - Los laboratorios titulares de especialidades medicinales registradas ante esta
Administracion Nacional que contengan como principio activo TERFENADINA como
monodroga o asociada, deberan, dentro del plazo de treinta (30) dias contados a partir del
dia siguiente a de la publicacion de la presente en e Boletin Oficial, efectuar € retiro del
mercado de sus productos, debiendo notificar fehacientemente al Instituto Nacional de
Medicamentos la realizacion de las diligencias que acrediten su cumplimiento.

Art. 3° - El incumplimiento de lo establecido en la presente Disposicién hara pasible a los
infractores de las sanciones previstas en la Ley de Medicamentos N° 16.463 y e Decreto
N° 341/92.

Art. 4° - Lapresente Disposicion entrard en vigencia al dia siguiente al de su publicacién en
el Boletin Oficial.

Art. 5° - Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién
en el Boletin Oficial. Comuniquese a CAEME, CILFA, COOPERALA, CAPEMVEL,
COFA, CAPROFAC, FACAF, COMRA y a CAPGEN. Cumplido, archivese
PERMANENTE.

Manuel R. Limeres.
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