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Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

Ref.: UCD 334/22

G /emg
’ INSTRUYE ACTUALIZAR FOLLETOS DE

INFORMACION AL PROFESIONAL Y AL
PACIENTE PARA LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE CONTIENEN
ARIPIPRAZOL EN SU COMPOSICION

RESOLUCION EXENTA N° B M /
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: 2693% 23108 70272

1. El comunicado de seguridad publicado por la Food and Drug Administration (FDA), con fecha
05 de marzo de 2016, en el que se advierte sobre problemas poco comunes, de control de
impulsos (apostar, atracarse con comida, comprar y tener relaciones sexuales), que se atribuyen
a uso del farmaco antipsicético aripiprazol. Como consecuencia, la FDA instruy6 agregar una
nueva advertencia al etiquetado de todos los productos farmacéuticos que contengan dicho

principio activo, que estén bajo su jurisdiccion.

2. La publicacién del 2 de noviembre de 2015, de la Agencia canadiense Health Canada de los
resultados de una revision de seguridad que realiz6 sobre el riesgo de ciertos comportamientos
de control de impulsos, concluyendo que existe evidencia de un vinculo entre el uso de
aripiprazol y un mayor riesgo de ciertos comportamientos de control de impulsos: juego

patologico y comportamientos sexuales incontrolables (hipersexualidad).

3. Los registros sanitarios vigentes que contienen el principio activo aripiprazol en su formulacion,
cuyos antecedentes técnicos se encuentran contenidos en la base de datos GICONA, del Instituto

de Salud Publica de Chile.

4. Las fichas técnicas de productos registrados y vigentes que contienen aripiprazol en su
formulacién, de diferentes agencias reguladoras de medicamentos a nivel internacional, tales
como la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), T) herapeutic
Goods Administration (TGA) de Australia, Health Canada y Food and Drugs Administration
(FDA) de los Estados Unidos, los que contienen informacion detallada respecto de las reacciones

adversas relacionadas al control de impulso vinculadas a aripiprazol.

CONSIDERANDO QUE:
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El principio activo aripiprazol corresponde a un agente antipsicético atipico, indicado en
Chile para el tratamiento de la esquizofrenia en adultos y tratamiento de episodios maniacos
agudos y mixtos asociados con desorden bipolar y que se encuentra incluido en la canasta
GES, para el tratamiento de la esquizofrenia, por lo que es una terapia esencial en el sistema

de salud publico de nuestro pais;

Existe la posibilidad de aparicién de reacciones adversas relacionadas con el control de
impulsos que se asocian al uso de aripiprazol que, si bien son poco comunes, pueden acarrear
dafios al paciente y a las demas personas con las que se relaciona, si no se les identifica

oportunamente;

Los reportes de sospechas de reacciones adversas asociadas a aripiprazol contenidos en la
Base de datos del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) desde el afio 2015 a julio
de 2022, corresponden a un total de 213 notificaciones, de las cuales, 88 informan que el
sistema afectado es el psiquiatrico y de estas ultimas, dos se relacionan a algun trastorno en

el control de impulsos: uno de ellos a hipersexualidad y otro a un descontrol de apetito.

A raiz de la revision de los folletos nacionales de productos farmacéuticos que contienen
aripiprazol, se pudo corroborar que, algunos de ellos, tanto en folletos de informacién al
profesional como al paciente, carecen de esta informacion actualizada, mientras que en otros

resulta insuficiente o la informacion no es uniforme;

El Instituto de Salud Puablica, en base a su evaluacion, considera necesaria la actualizacion
de las secciones advertencias, precauciones y reacciones adversas de los folletos de
informacion, tanto al paciente como al profesional, de todos los productos farmacéuticos que

contienen aripiprazol, respecto de los problemas con el control de impulisos; y

TENIENDO PRESENTE

Los articulos 96° y 97° de la ley N°20.724, que modifica el Codigo Sanitario en materia de regulacion

de farmacias y medicamentos; 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 lo dispuesto en la Resolucion Exenta N° 191 del 05 de febrero de 2021, del Instituto de

Salud Publica, dicto la siguiente:

RESOLUCION
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1.- ESTABLECESE que los titulares de registros sanitarios de los productos farmacéuticos que

contienen el principio activo aripiprazol en su composicion, deberan incluir en los folletos de

informacion al profesional y al paciente, la informacion que, en cada caso, se indica a continuacion:

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

Advertencias y Precauciones

Adiccioén patoldgica al juego y otros trastornos del control de los impulsos:

Los pacientes pueden experimentar un aumento de los impulsos, especialmente los asociados a la
adiccion al juego, e incapacidad de controlarlos mientras estan tomando aripiprazol. Otros impulsos
notificados fueron: impulso sexual aumentado, compra compulsiva, atracones o ingesta compulsiva
de alimentos y otros comportamientos impulsivos y compulsivos. Es importante que los médicos
pregunten expresamente a los pacientes o a sus cuidadores sobre la aparicion o intensificacion de los
impulsos de adiccion al juego, los impulsos sexuales, la compra compulsiva, los atracones o la ingesta
compulsiva, u otros impulsos mientras se esta recibiendo el tratamiento con aripiprazol. Los sintomas
de control de los impulsos pueden estar asociados al trastorno subyacente; no obstante, en algunos
casos, se notificé que los impulsos cesaron al reducir la dosis o cuando se interrumpio la medicacion.
Si no se identifican oportunamente los trastornos del control de los impulsos, pueden resultar
perjudiciales para el paciente o para otras personas. Si dichos impulsos aparecen mientras el paciente
esta en tratamiento con aripiprazol, se debe considerar la reduccion de la dosis o/y la interrupcion del

tratamiento.
Reacciones adversas

Trastornos psiquiatricos:
Poco frecuentes: Hipersexualidad

Frecuencia no conocida: Juego patoldgico; trastorno del control de los impulsos; atracon; compra

compulsiva; poriomania

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

Advertencias y precauciones:

Informe a su médico si su familia o cuidador notan que usted esta desarrollando impulsos o ansias de
comportarse de forma inusual, y que no se puede resistir al impulso, instinto o tentacion de llevar a
cabo ciertas actividades que pueden dafiarle a usted o a otros. Esto se denomina trastorno del control
de los impulsos, puede incluir comportamientos como adiccion al juego y apuestas, ir de compras o
comer en exceso, apetito sexual anormalmente alto o preocupacién por un aumento de los
pensamientos y sentimientos sexuales.
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Reacciones Adversas:

Incapacidad de resistir el impulso, instinto o tentacion de realizar una accién que puede ser dafiina

para usted o para otros, pudiendo incluir:

e Fuerte impulso de jugar excesivamente a pesar de las serias consecuencias personales o

familiares;

e Interés sexual alterado o aumentado, y comportamiento preocupante para usted o para otros,

por ejemplo, aumento del apetito sexual;

e Compra excesiva incontrolable;

e Atracon (ingesta de grandes cantidades de comida en un corto periodo de tiempo) o ingesta

compulsiva (ingesta de mas comida de lo normal y mas de la necesaria para satisfacer el

hambre);

e Tendencia a deambular.

2.- 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 el punto

anterior, someter a la aprobacion de este Instituto, los folletos de informacioén 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 Nombre Titular Principio Activo
F-20951/14 | VIZA COMPRIMIDOS 15 mg ALPES CHEMIE S.A. ARIPIPRAZOL
F-20953/14 | VIZA COMPRIMIDOS 20 mg ALPES CHEMIE S.A. ARIPIPRAZOL
£ 22899721 ?(:{II;’;PRAZOL COMPRIMIDOS gichD LABORATORIES | o ioiop s 701
F-22900/21 ,;XSRIJ:’;PRAZOL COMPRIMIDOS éi(ﬂiND LABORATORIES | , o ioiopa70
PRILAN COMPRIMIDOS 10 mg | ASCEND LABORATORIES
F-24262/18 | (xR {pIPRAZOL) SpA. ARIPIPRAZOL
F-24251/18 | Prilan comprimidos 15 mg QIS)(XEND LABORATORIES ARIPIPRAZOL
F-18653/21 EEZEM 10 COMPRIMIDOS 10 | fy et y19CHE PHARMA S.A. ARIPIPRAZOL
F-18654/21 ]:ngZEM 15 COMPRIMIDOS I5 | ety T9CHE PHARMA SA. | ARIPIPRAZOL
IRAZEM ODT 10 COMPRIMIDOS
F-24619/19 | BUCODISPERSABLES 10 mg DEUTSCHE PHARMA S.A. ARIPIPRAZOL
(ARIPIPRAZOL)
IRAZEM ODT 15 COMPRIMIDOS
F-24623/19 | BUCODISPERSABLES 15 mg DEUTSCHE PHARMA S.A. ARIPIPRAZOL
(ARIPIPRAZOL)
ARIZOL COMPRIMIDOS 10 mg
F-24913/19 | (R IpIPRAZOL) EXELTIS CHILE S.p.A. ARIPIPRAZOL
ARIZOL COMPRIMIDOS 15 mg
F-24914/19 | (L IpIPRAZOL) EXELTIS CHILE S.p.A. ARIPIPRAZOL
F-24915/19 | ARIZOL COMPRIMIDOS 30 mg | EXELTIS CHILE S.p.A. ARIPIPRAZOL
ARIZOL COMPRIMIDOS 5 mg
F-24912/19 | (b ibIPRAZOL) EXELTIS CHILE S.p.A. ARIPIPRAZOL
ARIZOL SOLUCION ORAL 1
F2620721 | o (ARIPIPRAZOL) EXELTIS CHILE S.p.A. ARIPIPRAZOL
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Registro Nombre Titular Principio Activo
ARIVITAE COMPRIMIDOS 10 mg | GALENICUM HEALTH CHILE
F-23344/22 | G RIbIPRAZOL) Son ARIPIPRAZOL
ARIVITAE COMPRIMIDOS 15 mg | GALENICUM HEALTH CHILE
F-2334522 | G\ RIPIPRAZOL) SoA ARIPIPRAZOL
ARIVITAE COMPRIMIDOS 5 mg | GALENICUM HEALTH CHILE
F-2541420 | (1% IpIPRAZOL) Son ARIPIPRAZOL
ARIPIR COMPRIMIDOS 10 mg
F-2568720 | (xR IpIPRAZOL) INDOPHARMA S.A. ARIPIPRAZOL
ARIPIR COMPRIMIDOS 15 mg
F-25688/20 | (AR IpIPRAZOL) INDOPHARMA S.A. ARIPIPRAZOL
ARILEX FT COMPRIMIDOS DE
! LABORATORIOS
F-16490/17 rll)éSINTEGRACION BUCAL 1S | ;o SA. ARIPIPRAZOL
LABORATORIOS
F-14664/20 | AZYMOL COMPRIMIDOS 10mg | 52 K0 2 ARIPIPRAZOL
LABORATORIOS
F-1466520 |AZYMOL COMPRIMIDOS 15 mg | =22 /ra =P ARIPIPRAZOL
LABORATORIOS
FX-314/19 | AZYMOL COMPRIMIDOS 15 mg | 222 2K (2F"E ARIPIPRAZOL
LABORATORIOS
F-1846821 |AZYMOL COMPRIMIDOS Smg | 50 2 0 250 ARIPIPRAZOL
F-24195/18 ﬁf}féPRAZOL COMPRIMIDOS | \teINOVA FARMA LTDA. | ARIPIPRAZOL
F-23484/22 |ILIMIT 10 COMPRIMIDOS 10 mg | MEGALABS CHILE S.A. ARIPIPRAZOL
F-2348522 |ILIMIT 15 COMPRIMIDOS 15 mg | MEGALABS CHILE S A. ARIPIPRAZOL
ILIMIT 5 COMPRIMIDOS 5 mg
F-26461721 | (A RIPIPRAZOL) MEGALABS CHILE S.A. ARIPIPRAZOL
234932 z{k(ilrllzPRAZOL COMPRIMIDOS gli)V‘fN PHARMA CHILE ARIPPRAZOL
319722 | ARIPIPRAZOL COMPRIMIDOS | SEVEN PHARMA CHILE RIPIPRAZOL
15mg S.p.A.
F-2653721 f‘(ﬁggIPRAZOL COMPRIMIDOS | g1r GN PHARMA S.p.A. ARIPIPRAZOL
F-26538/21 ’?;RIIIEPRAZOL COMPRIMIDOS | g2 ON PHARMA S.p.A. ARIPIPRAZOL

3.- ESTABLECESE que todo registro sanitario de producto farmacéutico que contenga el principio

activo aripiprazol, 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 ésta.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN EL DIARIO OFICIAL Y LA PAGINA

WEB DEL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
ALL‘:CEA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SEPARTAMENTO DE REGISTRO SANITARIO
RMACEUTICOS BIOEQUIVALENT
ATURA

OE i"i'(u‘,Lu LUS TARW

JE

JEFE (S) SUBDEPARTAMENT(® DE REGISTRO SANITARIO

DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
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DISTRIBUCION:

- Empresas titulares de los registros sanitarios

- Subsecretaria de Salud Publica

- Subsecretaria de Redes Asistenciales

- Unidad de Farmacia del Ministerio de Salud

- Secretarfas Regionales Ministeriales de Salud

- Servicios de Salud

- Central de Abastecimiento

- Colegio Médico de Chile A.G.

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

- ASILFA

- CANALAB " .« .
- PROLMED oo LT s
- Direccién ISP

- Asesoria Juridica

- Jefatura ANAMED

- Subdepartamento Autorizaciones y Registros de Productos Nuevos y Bioldgicos

- Subdepartamento De Registro Sanitario De Productos Farmacéuticos Bioequivalentes
- Subdepartamento Farmacovigilancia

- Subdepartamento de Inspecciones

- Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control

- Subdepartamento Control y Vigilancia de medicamentos y Cosméticos

- Oficina de Gestién de Productos y Servicios (GPS)

- Oficina de Partes

- GICONA

- Unidad de Comunicaciones e Imagen Institucional

*
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