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MODIFICA LAS INDICACIONES DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE CONTIENEN RISPERIDONA, INCORPORA
ADVERTENCIAS EN LOS FOLLETOS DE INFORMACION AL
PROFESIONAL Y PACIENTE Y DEJA SIN EFECTO LA RESOLUCION
EXENTA N° 4654/15.

RESOLUCION EXENTAN® ___ __ _____ /

SANTIAGO,

1078 18.03.2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES:

1. Elcomunicado de la Agencia Canadiense del Medicamento, HEALTH CANADA, con fecha 18 de febrero
de 2015, en relacion a la restriccion de las indicaciones de uso para risperidona en cuadros de
demencia sélo para el tratamiento sintomatico de corto plazo de la agresion o sintomas psicoticos
en pacientes con demencia severa de tipo Alzheimer que no responden a estrategias terapéuticas no
farmacologicas y cuando existe un riesgo de danarse a si mismo o a otras personas, con lo cual,
risperidona ya no se indica para el tratamiento de otros tipos de demencia, tales como las de origen
vascular o de tipo mixto, debido a que la revision de la informacion de seguridad realizada por el
propietario del producto indica que existe un mayor riesgo de eventos adversos cerebrovasculares
en pacientes con demencia vascular o de tipo mixto, comparados con aquellos con demencia de tipo
Alzheimer;

2. Ladecision de la Comisién Europea, con fecha de 07 de octubre de 2008, ante la recomendacion del
CHMP (Comité para Productos Farmacéuticos de uso humano) de la Agencia Europea de
Medicamentos, enrelacion a armonizar la ficha técnica, el etiquetado y la informacion al usuario para
los productos farmacéuticos que contienen risperidona, de manera que las indicaciones aprobadas
no contemplaran el manejo de los sintomas en cuadros de demencia diferentes a los de tipo
Alzheimer;

3. Lasindicaciones aprobadas para risperidona en la Agencia de Medicamentos y Alimentos de Estados
Unidos (FDA), las que no incluyen el tratamiento de sintomas relacionados a demencia;

4. Las indicaciones aprobadas para risperidona en la Agencia Canadiense del Medicamento, HEALTH
CANADA, que solo incluyen el manejo sintomatico de la agresion y sintomas psicoticos en la
demencia severa del tipo Alzheimer;

5. La revision rutinaria de Farmacovigilancia sobre informacion de seguridad de medicamentos, en la
cual se detectd que las indicaciones aprobadas vigentes en Chile para los productos farmacéuticos
que contienen risperidona son, por un lado, heterogéneas, y por otro, en varios casos contemplan el
tratamiento de la demencia de forma genérica, cubriendo, por ende, demencia de otro tipo, ademas
de la de Alzheimer;



CONSIDERANDO

1. Que, risperidona es un medicamento antipsicético, frecuentemente usado en el tratamiento de
cuadros psiquiatricos, existiendo, a nivel nacional, un elevado niimero de productos farmacéuticos
(66 registros sanitarios) que lo contienen;

2. Que, los eventos cerebrovasculares son episodios por lo general serios, que tienen el potencial de
poner en riesgo la vida de los pacientes o de producir secuelas permanentes;

3. Que, es necesario aclarar el alcance de la Resolucion Exenta N°4654 de fecha del 27 de noviembre
de 2015, la cual modifica las indicaciones de los productos farmacéuticos que contienen risperidona
e incorpora advertencias en folletos de informacion al profesional y al paciente, sin sefialar vias de
administracion, ni registros sanitarios involucrados;

4. Que, resulta necesario ajustar las indicaciones, de manera uniforme de los productos que contienen
risperidona, para mejor manejo de la informacion y mejor resguardo de la seguridad de los pacientes;

y

TENIENDO PRESENTE

Las disposiciones de los articulos 96° y 97° del Codigo Sanitario; los articulos 63°, 64°, 71°, 218°, 219°
y 220° 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; los articulos 59° letra b) y 61°
letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 2460 de 13 de
octubre de 2020, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. DETERMINASE que, en adelante, los productos farmacéuticos que contienen RISPERIDONA, tendran
las siguientes indicaciones aprobadas:

Risperidona de administracién oral:
e Tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia.

e Como monoterapia para el tratamiento a corto plazo de la mania aguda o episodios mixtos
asociados a desorden bipolar y como terapia adyuvante a estabilizadores de animo en el manejo
de episodios maniaticos agudos o mixtos en trastorno bipolar.

e Eltratamiento a corto plazo (hasta 6 semanas) de la agresion persistente que puede aparecer en
pacientes con demencia de tipo Alzheimer de moderada a grave que no responden a otras
medidas no farmacoldgicas y cuando hay un riesgo de daiio para ellos mismos o para los demas;
no se ha demostrado efecto sobre otras alteraciones de la conducta en estos pacientes o sobre
el estado mismo de la enfermedad de Alzheimer.



e En el tratamiento sintomatico a corto plazo (hasta 6 semanas) de la agresion persistente en los
trastornos de la conducta en nifios de 5 afos de edad en adelante y adolescentes con un
funcionamiento intelectual por debajo de la media o retraso mental diagnosticados de acuerdo
a criterios DSM-IV, en los que la gravedad de la agresion u otros comportamientos perturbadores
requieran tratamiento farmacologico. En este caso, la farmacoterapia debe formar parte de un
programa terapéutico mas exhaustivo, con medidas educacionales y psicosociales; a la vez, se
recomienda su prescripcion por un especialista en neurologia infantil y en psiquiatria para nifios
y adolescentes o por médicos familiarizados con el tratamiento de los Trastornos de la Conducta
en nifos y adolescentes.

Risperidona Inyectable:

« Tratamiento de la esquizofrenia.
+ Como monoterapia o como terapia adjunta al litio o valproato para el tratamiento de
mantenimiento del trastorno bipolar I.

Uso pediatrico: la seguridad y eficacia no estan establecidas en pacientes menores de 18 aiios.

INSTRUYESE que, los titulares de registros sanitarios de productos farmacéuticos que contienen el
principio activo RISPERIDONA, deberan actualizar el folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente, de modo que contenga, al menos, la informacion que se indica a
continuacion:

Folleto de informacion al profesional:
ADVERTENCIAS

En ensayos controlados con placebo realizados en pacientes de edad avanzada con demencia, se
observd una incidencia significativamente mayor de accidentes cerebrovasculares
(aproximadamente 3 veces mas), como ictus (incluida la muerte) y ataques isquémicos transitorios,
en aquellos tratados con Risperidona en comparacion con los que recibieron placebo (media de edad:
85 anos, rango: 73-97). Los datos agrupados de seis estudios controlados con placebo realizados
principalmente en pacientes de edad avanzada (=65 afios de edad) con demencia demostraron que
se produjeron ACVs (graves y no graves, combinados) en el 3,3 % (33/1009) de los pacientes tratados
con risperidona y en el 1,2 % (8/712) de los que recibieron placebo. La razén de probabilidades
(intervalo de confianza exacto del 95 %) fue de 2,96 (1,34, 7,50). Se desconoce el mecanismo de este
aumento del riesgo. No es posible excluir un incremento del riesgo para otros antipsicoticos u otras
poblaciones de pacientes. Este medicamento debe utilizarse con precaucion en pacientes con riesgo
de ataque cerebral.

El riesgo de accidentes cerebrovasculares fue significativamente mayor en pacientes con demencia
mixta o vascular, comparado con aquellos que presentaban demencia de tipo Alzheimer. Por tanto,
pacientes con otros tipos de demencia que no sea la de tipo Alzheimer no deben ser tratados con
risperidona.



Se recomienda a los médicos que valoren los beneficios y riesgos del uso de risperidona en pacientes
de edad avanzada con demencia, considerando los factores predictivos de riesgo de ictus en cada
paciente. Se debe informar a pacientes/cuidadores para que notifiquen inmediatamente los signos y
sintomas de posibles ACVs, como debilidad o entumecimiento repentino de cara, brazos o piernas, y
problemas del habla o visuales. Se consideraran sin demora todas las opciones de tratamiento,
incluida la suspension de risperidona.

Risperidona solo debe utilizarse a corto plazo en caso de agresion persistente en pacientes con
demencia de tipo Alzheimer de moderada a severa, como complemento de los tratamientos no
farmacologicos cuya eficacia haya sido limitada o nula, y cuando exista el riesgo de dafio para el
paciente o para los demas.

Se debe valorar a los pacientes con regularidad, considerando la necesidad de continuar el
tratamiento.

Folleto de informacién al paciente:
ADVERTENCIAS
Pacientes de edad avanzada con demencia:

En pacientes de edad avanzada con demencia, hay un aumento en el riesgo de tener un ataque
cerebrovascular. No debe tomar risperidona si tiene demencia provocada por un ataque
cerebrovascular.

Durante el tratamiento con risperidona debe ver a su médico con frecuencia.

Si usted o su cuidador observan un cambio sGbito de su estado mental o la aparicion repentina de
debilidad o entumecimiento de la cara, los brazos o las piernas, sobre todo si es un lado, o habla
confusa, aunque sea por poco tiempo, busque tratamiento médico inmediatamente. Puede ser signo
de un ataque cerebrovascular.

DETERMINASE que, los titulares de los registros sanitarios de los productos farmacéuticos que a
continuacion se indican, deberan, en caso que sus folletos no cumplan con lo instruido en los puntos
anteriores, someter a la aprobacion de este instituto, los folletos de informacion al profesional y
paciente que incluyan los aspectos sefialados, en un plazo que no exceda de 90 dias contados desde
la fecha de publicacion de esta resolucion:

REGISTRO PRODUCTO TITULAR

F-23135/16 DAGOTIL 1 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg Megalabs Chile S.A.
(RISPERIDONA)

F-25362/20 DAGOTIL 1 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg Megalabs Chile SA.
(RISPERIDONA)

F-23136/16 DAGOTIL 3 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg Megalabs Chile S.A.
(RISPERIDONA)

F-24943/19 DAGOTIL 3 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg Megalabs Chile SA.
(RISPERIDONA)

F-24379/18 DAGOTIL DB COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 2 mg | Megalabs Chile S.A.
(RISPERIDONA)

F-24380/18 DAGOTIL DB COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 3 mg | Megalabs Chile S.A.
(RISPERIDONA)

F-20865/19 DAGOTIL DB COMPRIMIDOS DE DISOLUCION BUCAL 1 | Megalabs Chile S.A.
mg




REGISTRO PRODUCTO TITULAR
F-7157/20 DAGOTIL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 1 mg/mL Megalabs Chile S.A.
F-25389/20 GOVAL 1 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg Megalabs Chile S.A.
(RISPERIDONA)
F-24938/19 GOVAL 3 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg Megalabs Chile SA.
(RISPERIDONA)
F-12302/17 GOVAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg Megalabs Chile S.A.
(RISPERIDONA)
F-12298/17 GOVAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg Megalabs Chile S.A.
(RISPERIDONA)
F-12303/17 GOVAL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 1 mg/mL Megalabs Chile S.A.
(RISPERIDONA)
F-19623/17 INVEGA SUSTENNA SUSPENSION INYECTABLE DE Johnson & Johnson De
LIBERACION PROLONGADA 150 mg Chile S.A.
F-19620/17 INVEGA SUSTENNA SUSPENSION INYECTABLE DE Johnson & Johnson De
LIBERACION PROLONGADA 50 mg Chile S.A.
F-19622/17 INVEGA SUSTENNA SUSPENSION INYECTABLE DE Johnson & Johnson De
LIBERACION PROLONGADA DE 100 mg Chile SA.
F-19619/17 INVEGA SUSTENNA SUSPENSION INYECTABLE DE Johnson & Johnson De
LIBERACION PROLONGADA DE 25 mg Chile S.A.
F-19621/17 INVEGA SUSTENNA SUSPENSION INYECTABLE DE Johnson & Johnson De
LIBERACION PROLONGADA DE 75 mg Chile S.A.
F-15518/16 LUMENCIAN SOLUCION ORAL PARA GOTAS 1 mg/1 mL. |Laboratorios Prater S.A.
F-24405/18 RADIGEN COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 1 mg Productos
(RISPERIDONA) Farmacéuticos
Medipharm Spa
F-24406/18 RADIGEN COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 3 mg Productos
(RISPERIDONA) Farmacéuticos
Medipharm Spa
F-22847/16 RADIGEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg Eurofarma Chile S.A.
(RISPERIDONA)
F-22846/16 RADIGEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg Eurofarma Chile S.A.
F-24690/19 RADIGEN SOLUCION ORAL 1 mg/ mL Productos
Farmacéuticos
Medipharm Spa
F-13452/18 RADIGEN SOLUCION ORAL 1 mg/mL Productos
Farmacéuticos
Medipharm Spa
F-18899/16 RIDOKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg Dr. Reddy's Laboratories
Chile SPA.
F-18898/16 RIDOKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg Dr. Reddy's Laboratories
Chile S.PA.
F-23121/16 RIMOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg Laboratorio Chile S.A.

(RISPERIDONA)




REGISTRO

PRODUCTO

TITULAR

F-23122/16 RIMOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg Laboratorio Chile S.A.
(RISPERIDONA)
F-22077/20 RIMOX SOLUCION ORAL 1 mg/mL (RISPERIDONA) Laboratorio Chile S.A.
F-22965/16 RISEDIN ODT COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 1 mg | Synthon Chile Ltda.
(RISPERIDONA)
F-22966/16 RISEDIN ODT COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 3 mg | Synthon Chile Ltda.
(RISPERIDONA)
F-22966/16 RISEDIN ODT COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 3 mg | Synthon Chile Ltda.
(RISPERIDONA)
F-22859/16 RISMIA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg Indopharma S.A.
(RISPERIDONA))
F-22858/16 RISMIA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg Indopharma S.A.
(RISPERIDONA)
F-22518/16 RISPERDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg Johnson & Johnson De
Chile SA.
F-9458/16 RISPERDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg Johnson & Johnson De
(RISPERIDONA) Chile SA.
F-22528/16 RISPERDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg Johnson & Johnson De
Chile SA.
F-9460/16 RISPERDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg Johnson & Johnson De
Chile SA.
F-22529/16 RISPERDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg Johnson & Johnson De
Chile SA.
F-9459/16 RISPERDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg Johnson & Johnson De
Chile SA.
F-22530/16 RISPERDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 4 mg Johnson & Johnson De
Chile SA.
F-9461/16 RISPERDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 4 mg Johnson & Johnson De
Chile SA.
F-13502/19 RISPERDAL CONSTA POLVO PARA SUSPENSION Johnson & Johnson De
INYECTABLE DE LIBERACION PROLONGADA 25 mg, CON | Chile S.A.
SOLVENTE (RISPERIDONA)
F-13503/19 RISPERDAL CONSTA POLVO PARA SUSPENSION Johnson & Johnson De
INYECTABLE DE LIBERACION PROLONGADA 37,5 mg, Chile SA.
CON SOLVENTE
F-13504/19 RISPERDAL CONSTA POLVO PARA SUSPENSION Johnson & Johnson De
INYECTABLE DE LIBERACION PROLONGADA 50 mg, CON | Chile S.A.
SOLVENTE
F-9462/16 RISPERDAL SOLUCION ORAL 1 mg/mL (RISPERIDONA) | Johnson & Johnson De
Chile SA.
F-18013/20 RISPERIDONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg Laboratorios Andrémaco
SA.
F-23123/16 RISPERIDONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg Laboratorio Chile S.A.
F-22961/16 RISPERIDONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg Eurofarma Chile S.A.




REGISTRO PRODUCTO TITULAR
F-18014/20 RISPERIDONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg Laboratorios Andromaco
SA
F-23124/16 RISPERIDONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg Laboratorio Chile S.A.
F-24485/18 RISPERIDONA JARABE 1 mg/mL Neoethicals Chile S.P.A.
F-22078/20 RISPERIDONA SOLUCION ORAL 1 mg/mL Laboratorio Chile S.A.
F-23080/16 RISPERIDONA SOLUCION ORAL 1 mg/mL Ethon Pharmaceuticals
S.PA.
F-25672/20 RISPEX SOLUCION ORAL 1 mg/mL (Risperidona) Exeltis Chile SP.A.
F-24307/18 RISPEX comprimidos bucodispersables 3 mg Exeltis Chile S.P.A.
(Risperidona)
F-24642/19 RISPEX comprimidos bucodispersables 1 mg Exeltis Chile S.P.A.
(Risperidona)
F-18894/16 RISPYL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg Axon Pharma S.P.A.
F-18839/16 RISPYL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg Axon Pharma S.P.A.
F-18840/16 RISPYL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg Axon Pharma S.P.A.
F-668/18 SPIRON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg Laboratorios Andrémaco
SA
F-669/18 SPIRON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg Laboratorios Andromaco
SA
F-670/18 SPIRON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg Laboratorios Andrémaco
SA.
F-25665/20 SPIRON SOLUCION ORAL PARA GOTAS 1 mg/mL Laboratorios Andromaco
(RISPERIDONA) SA.
F-7564/16 SPIRON SOLUCION ORAL PARA GOTAS 1 mg/mL Laboratorios Andréomaco

(RISPERIDONA)

SA

ESTABLECESE que todo registro sanitario de producto farmacéutico que contenga el principio activo
risperidona, que se conceda o sea solicitado con posterioridad a la publicacion de la presente
resolucion en el diario oficial, debera cumplir con las exigencias establecidas en esta.

DEJASE SIN EFECTO la resolucion exenta 4654 del 27 de noviembre de 2015




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

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

C RI0 L_/
ng?»}i%EE%%%E“Q}\%‘?IEC%Eﬁ%%‘é%f&%’h’f&’k? ~
JEFAT URA Mw
Q.F{.,f LEXIS ACEITUNO ALVAREZ PhD
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DISTRIBUCION:

- Empresas titulares de los registros sanitarios

- Subsecretaria de Salud Piblica

- Subsecretaria de Redes Asistenciales

- Unidad de Farmacia del Ministerio de Salud

- Secretarias Regionales Ministeriales de Salud

- Servicios de Salud

- Central de Abastecimiento

- Colegio Médico de Chile AG.

- Colegio de Quimicos Farmacéuticos y Bioquimicos A.G.
- (Camara de la Industria Farmacéutica

- ASILFA

- CANALAB

-  PROLMED

- Direccién ISP

- Asesoria Juridica

- Jefatura ANAMED

- Subdepartamento Autorizaciones Y Registros Sanitarios
- Subdepartamento Farmacowigilancia/‘1

- Subdepartamento de Fiscalizaciones

- Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control

- Subdepartamento Comercio Exterior, Estupefacientes y Psicotropicos
- Oficina de Gestion de Productos y Servicios (GPS)

- Gestion de Tramites

- GICONA

- Comunicaciones



