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Salud Piablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

CANCELA EL REGISTRO SANITARIO AL PRODUCTO
FARMACEUTICO CORDAPTIVE 1000/200,
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA,
REGISTRO SANITARIO N° F-17729/09

MGO/XGF/FME/AMM/jcs
B11/Ref: 6045/12
RESOLUCION EXENTA N°

omraco. | 06.06.2013 CO1775

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La carta de Merck Sharp & Dohme L.A. Corp, de fecha 11
de Enero de 2013, en la cual se informa de la decision de iniciar acciones para suspender la
disponibilidad de la asociacion Niacina/Laropiprant (Cordaptive@ en Chile) a nivel mundial,
debido a los resultados del estudio HPS2-THRIVE que no lograron demostrar una reduccion de
eventos cardiacos mayores y a la vez mostro un aumento en la incidencia de algunos tipos de
eventos adversos serios no fatales en el grupo que recibio el medicamento; el comunicado de
la European Medicines Agency de 18 de Enero de 2013, confirmando la recomendacion de
suspender la comercializacion de Niacina/Laropiprant debido a que los resultados preliminares
del mismo estudio mencionado en el punto anterior sugieren que el uso de esta asociacion no
aportaria ningun beneficio adicional al uso de una estatina sola y en cambio se ha reportado
una frecuencia elevada de eventos adversos en pacientes medicados con estos principios
activos, con mayor frecuencia de sangrado, debilidad muscular, infecciones y diabetes; la
suspension de comercializacion de Niacina/Laropiprant adoptada por la agencia espafola de
medicamentos, AEMPS, con misma fecha anterior; el oficio ord. N® B35/N° 1289 de fecha 24 de
Abril de 2013, del Ministerio de Salud, mediante el cual se pronuncia favorablemente respecto
de la cancelacion del producto farmacéutico en comento;

CONSIDERANDO: Que de acuerdo a los antecedentes disponibles a la fecha, la
relacion beneficio/riesgo para este medicamento es desfavorable, existiendo alternativas
terapéuticas mas seguras; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos 59°¢
letra b) y 61° letra b) del D.F.LN® 1 de 2005, dicto la siguiente:

R ESOLUTCTION

1 - CANCELASE, a contar de la entrada en vigencia de esta resolucion, el registro
sanitario N© F-17729/09, correspondiente al producto farmacéutico CORDAPTIVE 1000/200,
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA, inscrito a nombre de Merck Sharp & Dohme [A.
Corp.
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(Cont. Res. que cancela el producto farmacéutico Cordaptive, reg. .S.P. N° F-17729/09)

Gobierno de Chile

2 - DISPONESE que esta resolucion entrara en vigencia a partir de su publicacion en el
Diario Oficial.

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

DIRECTORA

)P,RA. MARIA TERESAY
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