PROSPERIDAD
UPARA TODOS

SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS

ACTA No. 53

SESION EXTRA ORDINARIA — PRESENCIAL

06 DE DICIEMBRE DE 2013

ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM

2. REVISION DEL ACTA DE LA SESION ANTERIOR

No aplica

3. TEMAS A TRATAR

3.3. MODIFICCION DE INDICACIONES

3.6. INFORMES DE SEGURIDAD.

3.9. MEDICAMENTOS VITALES NO DISPONIBLES
3.10. DERECHOS DE PETICION

3.11. CONSULTAS

3.12. ACLARACIONES

DESARROLLO ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM

Siendo el 06 de diciembre a las 7:30 horas se da inicio a la sesién extra
ordinaria — presencial de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
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Biologicos de la Comision Revisora, en la Sala de Juntas del INVIMA, previa
verificacion del quorum:

Dr. Jorge Olarte Caro

Dr. Jesualdo Fuentes Gonzélez

Dra. Olga Clemencia Buritica Arboleda

Dr. Manuel José Martinez Orozco

Dr. Mario Francisco Guerrero Pabon

Dr. Fabio Ancizar Aristizabal Gutiérrez

Dra. Lucia del Rosario Arteaga de Garcia

Mayra Alejandra Gomez Leal

Secretaria Ejecutiva de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos

2. REVISION DEL ACTA DE LA SESION ANTERIOR
No aplica

3. TEMAS A TRATAR

3.3. MODIFICCION DE INDICACIONES

3.3.8. VOTRIENT® 200 mg
VOTRIENT® 400 mg

Expediente :20024562/20024563

Radicado : 2013118966

Fecha : 21/10/2013

Interesado : GlaxoSmithKline Colombia S.A.
Composicion:

- Cada tableta recubierta contiene 217 mg de clorhidrato de pazopanib
equivalente a 200 mg de pazopanib base.

- Cada tableta contiene clorhidrato de pazopanib 433 mg equivalente a
400 mg de pazopanib base

Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula
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Indicaciones: Esté indicado como medicamento alternativo en el tratamiento de
carcinomas en células renales en estado avanzado y/o metastasico (RCC por
sus siglas en inglés).

Contraindicaciones: Esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a
cualquiera de los ingredientes. Advertencias y precauciones: efectos hepaticos.
Hipertension. Prolongacion del intervalo QT y torsade de pointes. Eventos
trombdticos arteriales. Eventos hemorragicos. Fistula y perforaciones
gastrointestinales. Cicatrizacion de heridas. Hipotiroidismo. Embarazo.
Habilidad para desempefiar tareas que requieran discernimiento y habilidades
motoras o cognitivas.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aprobar los siguientes puntos para los
productos de la referencia:

Modificacion de indicaciones.

Modificacion de precauciones y advertencias.

Modificacion de interacciones.

Actualizacion de informacion reacciones adversas.

Actualizaciéon informacién estudios clinicos relacionados con la
indicacion propuesta

Aprobacién de inserto version GDS10/IPI10

e Aprobacion de la informacién para prescribir version GDS10/IPI10

Nuevas Indicaciones:

Carcinoma de Células Renales (RCC por sus siglas en Inglés)

Votrient estd indicado como medicamento alternativo en el tratamiento de
carcinomas en células renales en estado avanzado y/o metastasico

Sarcoma de Tejidos Blandos (STS)

Votrient esta indicado para el tratamiento de pacientes con Sarcoma de Tejidos
Blandos avanzado (STS) que han recibido quimioterapia previa.

La poblacion del ensayo de Fase lll excluyé a pacientes con tumor estromal
gastrointestinal (GIST, por sus siglas en inglés) o STS adipocitico.

Céancer de ovario.

Votrient esta indicado para el tratamiento de mujeres con cancer de ovario
estadios II-IV (Clasificacion FIGO, siglas en Inglés de la Federacion
Internacional de Ginecologia y Obstetricia) que no han progresado luego de
recibir quimioterapia de primera linea.
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Nuevas contraindicaciones, precauciones y advertencias:

Contraindicaciones
Votrient esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a cualquiera de
los ingredientes.

Advertencias y Precauciones

Efectos hepaticos: Durante la utilizacion de Votrient se han registrado casos de
insuficiencia hepatica (incluyendo decesos). En estudios clinicos realizados con
Votrient, se observé un incremento en los niveles de transaminasas séricas
(ALT, AST) y bilirrubina. En la mayoria de los casos se han reportado
elevaciones aisladas en los niveles de ALT y AST, sin incrementos
concomitantes en los niveles de fosfatasa alcalina o bilirrubina. La amplia
mayoria (mas de 90 %) de todas las elevaciones de transaminasas de
cualquier grado ocurrieron durante las primeras 18 semanas. Los grados se
basan en el Criterio de Terminologia Comun para Eventos Adversos del
Instituto Nacional del Cancer, version 3 (NCI CTCAE).

Vigile las pruebas hepaticas en suero antes de iniciar el tratamiento con
Votrient, y a las semanas 3, 5, 7 y 9. De ahi en adelante, monitoree al mes 3 y
al mes 4, y cuando esté indicado clinicamente. Posteriormente al mes 4 se
debe continuar con una vigilancia periédica.

Se proporcionan las siguientes directrices para pacientes con valores iniciales
(basales) de bilirrubina total < 1.5 X ULN y AST y ALT <2 X ULN.

Los pacientes con incrementos aislados en los niveles de ALT de entre 3 X
ULN y <8 X ULN podrian continuar el tratamiento con VOTRIENT bajo una
vigilancia semanal de la funcién hepatica, hasta que los niveles de ALT vuelvan
a ser de Grado 1 (NCI CTCAE) o regresen al nivel inicial basal.

Los pacientes con niveles de ALT de >8 X ULN deben interrumpir su
tratamiento con Votrient hasta que sus niveles vuelvan a ser de Grado 1 (NCI
CTCAE) o regresen a la linea basal. Si se considera que el beneficio potencial
de reiniciar el tratamiento con Votrient excede el riesgo de hepatotoxicidad,
entonces reintroduzca el tratamiento con Votrient a una dosis reducida de 400
mg una vez al dia y mida las pruebas hepéaticas en suero de manera semanal
durante 8 semanas. Después de la reintroduccion de Votrient, si se vuelven a
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INVIMA | (PROSPERIDAD

presentar elevaciones en los niveles de ALT de > 3 X ULN, entonces se debera
descontinuar permanentemente el tratamiento con Votrient.

Si se presentan elevaciones en los niveles de ALT de >3 X ULN de manera
concurrente con elevaciones en los niveles de bilirrubina > 2 X ULN, se debera
descontinuar permanentemente el tratamiento con VOTRIENT. Se debe
monitorear a los pacientes hasta que regresen al Grado 1 (NCI CTCAE) o
inicial (basal). EI Pazopanib es un inhibidor de UGT1Al. Puede presentarse
hiperbilirrubinemia indirecta (no conjugada) leve en pacientes con sindrome de
Gilbert. En pacientes que solo tengan una hiperbilirrubinemia indirecta leve,
sindrome de Gilbert confirmado o presuntivo y elevacion de ALT de > 3 X ULN,
debe administrarse segun las recomendaciones establecidas para elevaciones
aisladas de ALT.

El uso concomitante de Votrient y simvastatina aumenta el riesgo de
experimentar elevaciones de ALT, por lo cual debe realizarse con precaucion y
con monitoreo estrecho.

Ademas de recomendar que los pacientes con insuficiencia hepatica leve
sean tratados con 800 mg de Votrient una vez al dia, y mediante la reduccion
de la dosis inicial a 200 mg por dia en pacientes con insuficiencia moderada, no
se han establecido otros lineamientos para modificar la dosis con base en los
resultados de las pruebas de funcion hepatica en suero durante el tratamiento
en pacientes con insuficiencia hepatica preexistente.

Hipertension: En estudios clinicos con Votrient, han ocurrido eventos de
hipertension incluyendo crisis hipertensiva. Antes de iniciar el tratamiento con
Votrient, se debera controlar adecuadamente la presion arterial. Se debe vigilar
a los pacientes para controlar su hipertensién temprano después del inicio del
tratamiento (no mas de una semana después de iniciar Votrient) y en forma
frecuente para asegurar el control de la presién arterial; en cuyo caso, deben
ser tratados tempranamente con una combinacion de terapia antihipertensiva
estandar y reduccién o suspension de Votrient de acuerdo a la clinica. La
hipertension (presion sanguinea sistélica 2 150 o presion sanguinea diastolica
= 100 mm Hg) se presenta de manera temprana en el ciclo de tratamiento con
Votrient (aproximadamente el 40 % de los casos ocurre por el Dia 9 vy
aproximadamente el 90 % de los casos ocurrié en las primeras 18 semanas).
Se debe suspender el tratamiento con Votrient si hay evidencia de crisis
hipertensiva o si la hipertension es severa y persiste a pesar de la terapia
antihipertensiva y la reduccion en la dosis de Votrient.
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Sindrome encefalopatia reversible posterior (PRES por sus siglas en inglés) /
Sindrome leucoencefalopatia posterior reversible (RPLS por sus siglas en
inglés): se ha reportado PRES/RPLS en asociacion con VOTRIENT.
PRES/RPLS se pueden presentar con cefalea, hipertension, convulsiones,
letargia, confusion, ceguera y otras alteraciones visuales y neurolégicas, y
pueden ser fatales. Descontinuar permanentemente Votrient in pacientes que
desarrollen PRES/RPLS.

Disfuncion Cardiaca: En ensayos clinicos con Votrient, han ocurrido eventos de
disfuncion cardiaca tales como insuficiencia cardiaca congestiva y disminucion
en la fracciébn de eyeccion del ventriculo izquierdo (LVEF, por sus siglas en
inglés). Se reportd insuficiencia cardiaca congestiva en 3 de los 240 sujetos
(1%) en el estudio clinico fase Ill con STS. En este estudio se detectaron
disminuciones en LVEF en los sujetos que tuvieron una medicién posterior al
inicio del tratamiento en el 11% de los sujetos (16/142) en el brazo de Votrient
en comparacion con el 5% (2/40) en el brazo de placebo. Catorce de los 16
sujetos en el brazo de Votrient tuvieron hipertension concurrente, la cual pudo
haber empeorado la disfuncion cardiaca en los pacientes en riesgo (p.€j.,
aquéllos con tratamiento previo con antraciclina) al incrementar la poscarga
cardiaca.

La presién sanguinea debe monitorearse y manejarse de inmediato utilizando
una combinacién de tratamiento anti-hipertensivo y modificacion de dosis de
Votrient (interrupcion y re-inicio a una dosis reducida con base en el juicio
clinico). Los pacientes deben ser monitoreados cuidadosamente en busca de
signos o sintomas clinicos de insuficiencia cardiaca hipertensiva. Se
recomienda una evaluacion inicial y periédica de LVEF en pacientes en riesgo
de disfuncion cardiaca.

Prolongacion del intervalo QT y Torsade de Pointes: En estudios clinicos
realizados con Votrient, se han presentado eventos de prolongacion del
intervalo QT o Torsade de Pointes. Votrient debe ser usado con precaucién en
pacientes con antecedentes de prolongacion del intervalo QT, en pacientes que
toman antiarritmicos u otros medicamentos capaces de prolongar el intervalo
QT, o en aquellos con cardiopatias preexistentes pertinentes. Al utilizar
Votrient, se recomienda monitoreo inicial (basal) peridédico de los
electrocardiogramas y mantener los electrolitos (calcio, magnesio, potasio)
dentro del rango normal.

Acta No. 53 de 2013 Pagina 6 de 149

| EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA |

F73-PM01-RS V1 31/07/2013

1S0 9001

cap

SN 0 005,
0 X

A

o

nging wos2>

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 = li:iNet =&
Bogota - Colombia

www.invima.gov.co Cennpicat® W

GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1

o\

T\ON DE
ad uevuu,’:(‘io




INVIMA | (PROSPERIDAD

Eventos trombaticos arteriales: En estudios clinicos realizados con Votrient, se
observaron infartos de miocardio, angina de pecho, accidente cerebrovascular
isquémico y ataque isquémico transitorio. Se han observado eventos fatales.
Votrient debe ser usado con precaucion en pacientes que se encuentren en
mayor riesgo de eventos tromboticos o que hayan tenido un evento dentro de
los dltimos 6 meses. Se debe tomar una decision sobre el tratamiento con base
en la evaluacién de la relacion beneficio/riesgo de cada paciente.

Eventos Tromboembdlicos Venosos: En estudios clinicos con Votrient, han
ocurrido eventos tromboembdlicos venosos, incluyendo trombosis venosa y
embolia pulmonar fatal. La incidencia fue mayor en la poblacion con STS (5%)
gue en la poblacién con RCC (2%).

Microangiopatia trombosa: Se ha reportado Microangiopatia trombosa (TMA
por sus siglas en Inglés) en estudios clinicos de Votrient usado en monoterapia,
en combinaciébn con bevacizumab, y en combinacibn con topotecan.
Descontinuar permanentemente Votrient en pacientes desarrollando TMA. Se
ha observado reversiéon de TMA después de la descontinuacion del tratamiento.
Votrient no esta indicado para uso en combinacion con otros agentes.

Eventos hemorragicos: En estudios clinicos realizados con Votrient, se han
reportado eventos hemorragicos. Han sucedido eventos hemorragicos fatales.
No se ha estudiado el uso de Votrient en pacientes con antecedentes de
hemoptisis, 0 hemorragia cerebral o gastrointestinal clinicamente significativa
en los ultimos 6 meses. Votrient debe ser usado con precaucion en pacientes
gue presenten un riesgo significativo de hemorragia.

Fistula y perforaciones gastrointestinales: En estudios clinicos realizados con
Votrient, se han presentado eventos de fistula o perforacién gastrointestinal
(Gl). Se han presentado eventos de perforacion fatales. Votrient debe ser
usado con precaucién en pacientes que estén en riesgo de desarrollar fistula o
perforacion Gl.

Cicatrizacion de heridas: No se han realizado estudios formales para evaluar el
efecto de Votrient en la cicatrizacion de heridas. Debido a que los inhibidores
del Factor de Crecimiento Endotelial Vascular (VEGF, por sus siglas en inglés)
podrian afectar la cicatrizacion de heridas, se debe suspender el tratamiento
con Votrient cuando menos 7 dias antes de las cirugias programadas. La
decision de reiniciar el tratamiento con Votrient después de la cirugia debera
estar sustentada en el juicio clinico de una cicatrizacibn adecuada de las
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heridas. Se debe suspender el tratamiento con Votrient en pacientes con
dehiscencia de heridas.

Hipotiroidismo: En estudios clinicos realizados con Votrient, se han presentado
eventos de hipotiroidismo. Se recomienda una vigilancia proactiva de las
pruebas de funcidn tiroidea.

Proteinuria: En estudios clinicos con Votrient se ha reportado proteinuria. Se
recomienda realizar andlisis de orina iniciales (basales) y periddicos durante el
tratamiento y se debe monitorear a los pacientes si la proteinuria empeora. Se
debe descontinuar el uso de Votrient si el paciente desarrolla sindrome
nefrotico.

Neutropenia: Se ha reportado aumento en la incidencia de neutropenia en
estudios clinicos con Votrient en mujeres con cancer de ovario. Se recomienda
el monitoreo de rutina de neutropenia en pacientes con cancer de ovario.

Infecciones: Se han reportado casos de infecciones graves (con 0 sin
neutropenia), en algunos casos con un desenlace fatal.

Combinacién con otros tratamientos anticancerigenos sistémicos: Los estudios
clinicos de Votrient en combinacion con pemetrexed (cancer pulmonar de
células no pequefias (NSCLC, por sus siglas en inglés)) y lapatinib (cancer
cérvico-uterino) terminaron de forma temprana debido a preocupaciones con
respecto al aumento de la toxicidad y/o mortalidad, y no se ha establecido una
dosis de combinacién segura y efectiva con estos regimenes. Votrient no esta
indicado para su uso en combinacién con otros agentes.

Toxicidad animal juvenil: Debido a que el mecanismo de accion de Votrient
puede afectar gravemente el crecimiento y maduracion orgénica durante el
desarrollo post-natal temprano, Votrient no debe administrarse a pacientes
humanos menores de 2 afios de edad.

Embarazo: Estudios preclinicos realizados en animales han demostrado la
existencia de toxicidad en la reproduccion.

Si se utiliza Votrient durante el embarazo, o si la paciente queda embarazada
mientras recibe tratamiento con Votrient, se debe explicar a la paciente el
riesgo potencial para el feto. Se debe aconsejar a las mujeres con potencial de
procreacion que eviten embarazarse mientras reciben tratamiento con Votrient.
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Interacciones: Debe evitarse el tratamiento concomitante con inhibidores
potentes de CYP3A4, o P-glucoproteina (P-gp) debido al riesgo de aumento de
la exposicion a Pazopanib. Debe tenerse en cuenta la seleccion de productos
medicinales concomitantes con minimo o sin potencial para inhibir CYP3A4, o

P- gp.

Nuevas interacciones:

Farmacos que inhiben o inducen las enzimas 3A4 del citocromo P450

Estudios in vitro sugieren que el metabolismo oxidativo del Pazopanib en
microsomas hepaticos humanos es mediado principalmente por la isoenzima
CYP3A4, con menores contribuciones de las isoenzimas CYP1A2 y CYP2CS.
Por lo tanto, los inhibidores y los inductores de la CYP3A4 pueden alterar el
metabolismo del Pazopanib.

Inhibidores de la CYP3A4, P-gp, proteinas de resistencia del cancer de mama
(BCRP por sus siglas en Inglés): Pazopanib es un substrato para CYP3A4, P-
gp y BCRP

La administracion concomitante de Votrient (400 mg una vez al dia) con el
inhibidor potente de CYP3A4 y P-gp ketoconazol (400 mg una vez al dia)
durante 5 dias consecutivos, resultd en un 66 % y 45 % de aumento del AUC .
229 Y Cmax, respectivamente, de pazopanib, en comparacion con la
administracion de Votrient solo (400 mg una vez al dia por 7 dias). La Cnax Y €l
AUC de pazopanib aumentaron menos cuando se administraron aumentos
proporcionales de dosis de 50 mg a 2000 mg. Por lo tanto, una dosis reducida
de 400 mg Votrient una vez al dia en presencia de un inhibidor potente de
CYP3A4 resultara, en la mayoria de los pacientes, en una exposicion sistémica
similar a la observada después de la administracion de 800 mg de Votrient solo
una vez al dia. Sin embargo, algunos pacientes pueden presentar una mayor
exposicion al pazopanib a la observada después de la administracién de
Votrient solo.

La administracion concomitante de Votrient con otros potentes inhibidores de la
familia de isoenzimas CYP3A4 (p.ej., itraconazol, claritromicina, atazanavir,
indinavir, nefazodona, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, telitromicina, voriconazol)
podria incrementar las concentraciones de Pazopanib. El jugo de toronja
también podria incrementar las concentraciones plasmaticas de Pazopanib.

La administracion de 1500 mg de lapatinib, un sustrato y débil inhibidor de la
CYP3A4, Pgp y BCRP, con 800 mg de Votrient, produjo un incremento de
aproximadamente 50 % a 60 % en los valores medios de AUC.24) Y Cmax de
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Pazopanib, en comparacion con la administracién de 800 mg de Votrient solo.
La administracion concomitante de Votrient con algun inhibidor de la CYP3A4,
Pgp, y BCRP, como el lapatinib, producird un incremento en las
concentraciones plasmaticas de Pazopanib.

Debe evitarse el uso concomitante de Votrient con un potente inhibidor de
CYP3A4. Si no hay disponible una alternativa medicamente aceptable al
inhibidor potente de CYP34A, debe reducirse la dosis de Votrient a 400 mg al
dia durante la administracion concomitante. Debe considerarse reduccién
adicional de la dosis si se observan eventos adversos posiblemente
relacionados con el medicamento.

Se debe evitar la combinaciébn con potentes inhibidores de P-gp, o se
recomienda seleccionar un medicamento concomitante alterno con un minimo
o nulo potencial de inhibir la P-gp.

Inductores de la CYP3A4: Los inductores de la isoenzima CYP3A4, como la
rifampina, son capaces de disminuir las concentraciones plasmaticas de
Pazopanib. Se recomienda seleccionar un medicamento concomitante alterno
con un minimo o nulo potencial de induccion enzimética.

Efectos de Votrient en los sustratos del citocromo CYP

Estudios in vitro realizados con microsomas hepaticos humanos demostraron
que el Pazopanib inhibi6 las enzimas 1A2, 3A4, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 y 2E1 del
citocromo CYP. En un andlisis in vitro del PXR en humanos, se demostré la
existencia de una induccion potencial de la CYP3A4 humana. En estudios de
farmacologia clinica que hicieron uso de Votrient 800 mg una vez al dia, se ha
demostrado que Votrient no produce efectos clinicamente pertinentes en el
perfil farmacocinético de la cafeina (sustrato sonda de la CYP1A2), warfarina
(sustrato sonda de la CYP2C9) u omeprazol (sustrato sonda de la CYP2C19)
en pacientes con cancer. Votrient produjo un incremento de aproximadamente
30 % en los valores medios de AUC y Cnax del midazolam (sustrato sonda de la
CYP3A4), asi como un aumento de 33% a 64% en la relacion de
concentraciones de dextrometorfano a dextrorfano en orina, después de la
administracion oral de dextrometorfano (sustrato sonda de la CYP2D6). La
coadministracién de Votrient 800 mg una vez al dia y paclitaxel 80 mg/m?
(sustrato de la CYP3A4 y CYP2C8) una vez a la semana produjo un
incremento medio de 26 % y 31 % en los valores de AUC and Cy . de
paclitaxel, respectivamente.

Efectos de Votrient sobre otras enzimas y los transportadores.
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INVIMA | (PROSPERIDAD

Estudios in vitro también han demostrado que el pazopanib es un potente
inhibidor del UGT1Al1 y OATP1B1 con IC5spde 1.2 y 0.79 uM, respectivamente.
El pazopanib puede aumentar las concentraciones de farmacos eliminados
principalmente mediante UGT1Al y OATP1B1.

Efecto del uso concomitante de Votrient y simvastatina

El uso concomitante de Votrient y simvastatina aumenta la incidencia de
elevaciones de ALT. En los estudios de monoterapia con Votrient, se reportd
ALT > 3xULN en 126/895 (14 %) de los pacientes que no utilizaron estatinas,
en comparacion con 11/41 (27 %) pacientes que presentaban uso
concomitante de simvastatina (p = 0.038). Si un paciente que esta recibiendo
simvastatina concomitante desarrolla elevaciones de ALT, siga los lineamientos
para la posologia de Votrient y descontinuar simvastatina (véase Advertencias
y Precauciones). No existen suficientes datos para evaluar el riesgo de la
administracion concomitante de estatinas alternativas y Votrient.

Efecto de los alimentos en Votrient

La administracion de Votrient con una comida alta o baja en grasas produce un
incremento de 2 veces en los valores de AUC y Cnax. Por lo tanto, Votrient
debe ser administrado cuando menos 1 hora antes o 2 horas después de una
comida.

Medicinas que aumentan el pH gastrico

La administracion concomitante de Votrient con esomeprazol disminuye la bio-
disponibilidad de pazopanib en aproximadamente 40% (AUC y Cnax), Y debe
evitarse la co-administracion de Votrient con medicinas que aumentan el pH
gastrico.

Reacciones adversas:

En un estudio aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controlado con placebo,
se evaluaron los perfiles de seguridad y eficacia de Votrient en pacientes con
carcinomas de células renales (RCC). Los pacientes con RCC localmente
avanzado y/o metastasico fueron distribuidos aleatoriamente para recibir
Votrient 800 mg, una vez al dia (N=290), o placebo (N=145). La duracién
mediana del tratamiento fue de 7.4 meses para el grupo tratado con Votrient y
de 3.8 meses para el grupo placebo.

Se evaluaron la seguridad y eficacia de Votrient en sarcoma de tejidos blandos
en un estudio aleatorizado, doble ciego, multicéntrico, controlado con placebo.
Los pacientes (N = 369) con STS avanzado que habian recibido tratamiento
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INVIMA | (PROSPERIDAD

previo con antraciclina, o que no estaban en condiciones de recibir dicho
tratamiento, fueron aleatorizados para recibir Votrient 800 mg una vez al dia (N
= 246) o placebo (N = 123). La mediana de la duracién del tratamiento fue de
4.5 meses para el brazo de Votrient y de 1.9 meses para el brazo de placebo.

Se evalué la seguridad y eficacia de Votrient en cancer de ovario en un estudio
multicéntrico randomizado, doble ciego, controlado con placebo. Mujeres con
cancer epitelial de ovario, de las trompas de Falopio, 0 cancer peritoneal
primario FIGO estadio II-IV cuya enfermedad no habia progresado, con cirugia
estandar de reduccién de la masa tumoral con quimioterapia de primera linea,
se randomizaron para recibir Votrient 800 mg una vez al dia (N=477) o
placebo (N =468). La mediana de duracion del tratamiento fue de 6.0 meses
para el brazo con Votrient y 9.9 meses para el brazo con placebo. Se enlistan
las reacciones adversas con una frecuencia 22% sobre el placebo o los efectos
de clase conocidos.

A continuacién se enlistan las reacciones adversas por clase de sistema de
organos corporales, segun el MedDRA.

Se ha utilizado la siguiente convencion para la clasificacion de la frecuencia de

ocurrencia:

Muy comun >1en10

Comun >1lenl00y<1lenl0

No comun >1en1,000y<1en 100
Raros =21en 10,000y <1en 1,000

Se han asignado categorias con base en las frecuencias absolutas en los datos
obtenidos de estudios clinicos.

Tabla 1 Reacciones adversas, por clase organica y frecuencia, reportadas en

estudios de RCC (VEG105192), STS (VEG110727) y cancer de ovario
(VEG110655).
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Clazificacion de la frecuencia
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Trastornos _'réiipirnluﬁuta,

tordcicos y del mediastino o ]
Tos * Iy comin *

Drisfonia Comin | Comin *

Diisnea * My comiin +
MNeumotdrax * | Comin ' * h
Trastornos

gastrointestinales

Dolor abdominal Muy comin | Mury comiin Muy comin
Driarrea Muy comiin Muy comiin Muy comn
Drispepsia Comiin | Comin *
Perforacidn gastrointestinal®* | Poco comin | # Poco comiin
Fistula gastrointestinal * Poco comilin | Poco comiin Poco comiin
Elevaciones en la lipasa f Comin 1« *

Miusea bMuy comin Muy comun Mluy comin
Eslomalitis * Muy comiin Comiin
Vamito Muy comiin Muy comiin Muy comin
Inflamacidn de mucosas * * Comin
Trastornos hepatobiliares

Aumento  en  la  alaning | Muy comin Comiin My comin
aminotransierasa

Aumento en la  aspartato | Muy comiin Comin Muy comin
aminotransferasa

Funcitn hepdtica anormal Comiin * *
Hiperbilirrubinemia Comin Poco comiin Comiin
Aumento de deshidrogenasza | + * Comiim
lictica en sangre

Trastornos de la piel vy el

tejido subcutdnen

Alopecia Comiin Muy comiin Comiin

Piel reseca * Comiin ]
Sarpu]lidh exfoliativo » Muy comin *
Decoloracion capilar Muy comiin Muy comiin Muy comiin
Trastornos en las ufias # Comilin *

Sindrome de eritrodisestesia | Comin Muy comin Muy comin
palmo-plantar

Sarpullido Comim Poco comiin Comin
Decoloracion cutinea Comin Muy comiin . B
Eritema + + Comiin
Trastornos

musculoesqueléticos vy del

tejido conectivo

Drolor musculoesqueléticn * Muy comilin *

Mialgia + Muy comin Caomilin
Dolor en extremidades * * Comiin
Trastornos renales ¥y
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urinarios o
Proteinuria® Comiin Poco comiin Comi(in
Trastornos  generales  y

trastornos en ¢l sitio de

administracion

Astenia Muy comun Poco comiin Muy comun
Dolor en el pecho® Comiin Muy comiin ¢
Escalofrios ¢ Comiin | e
Fatiga - Muy comin Muy comin Muy comitin
Edema periférico ¢ Muy comin 4

Vision borrosa ¢ Comiin Comiin

Véase Advertencias v Precauciones para informacidn adicional.
¥* No se colectd la frecuencia cardiaca como signo vital en el estudio VEG 110635 y no se pucde estimar la
frecuencia de Bradicardia
4 - [ evento adverso no se considerd causalmente elacionado con VOTRIENT en el ensayo clinico pivote
para esta indicacidn.
Nota: Los hallazgos de labaratoeio que cumplieron con los criterios CTC-AE fueron registrados cono
eventos adversos a discrecidn del Investigador
1 - Basado en la medicidn de la frecuencia cardizca (< 60 latides por minuto) mas que en reportes de
eventos adversos, La bradicardia sintomdtica ha sidh raramente identificada basindose en una revisidn de la
base de datos de seguridad de pazopanib.
1 - Para RCC, la categorla frecuencia se basa en dakos del beazo simple del estudio de apoyo VEG10261¢€.

Tabla 4 Anormalidades de laboratorio selectas en = 15% de pacientes que
habian recibido VOTRIENT y que habian sido mas comunes que en el brazo
con placebo (VEG110655).

[ VOTRIENT Placebo
‘ (N=477) (N =461)
Todos | Grado | Grado | T4% | Grado [ Grade
los 3 4 los 3 4
grados grades
Parimetros Yo % Yo Yo Yo %o
Hematoldgicas
Anemia 15 0 0 10 0 0
Linfocitopenia 20 3 0 17 | 0
Neutropenia 51 10 1 18 <l 0
Trombocitopenia 36 2 <1 5 <] <]
Leucopenia 51 2 <1 17 0 0
__Quimica B
ALKP aumentada 17 <l 0 14 0 0
ALT sumentada 49 10 <1 15 1 0
AST aumentada 49 5 <1 17 0 0
Bilirrubina fotal | 21 1 0 5 0 0
aumentada
Magnesio disminuido 15 1 1 13 <1 0
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Datos Post-comercializacion

Las siguientes reacciones adversas se han identificado durante el uso post-
aprobacion de Votrient. Esto incluye reportes de caso espontaneos asi como
eventos adversos serios de estudios en curso, estudios de farmacologia clinica
y estudios exploratorios en indicaciones no aprobadas.

Infecciones e infestaciones

Poco comunes

Infecciones (con o sin neutropenia)

Trastornos de sangre y sistema linfatico

Raros

Microangiopatia trombdtica (incluyendo purpura trombocitopénica trombotica y
sindrome urémico hemolitico)

Trastornos del sistema nervioso

Raros

Sindrome de encefalopatia posterior reversible

Trastornos gastrointestinales

Comun Flatulencia

Poco comunes Pancreatitis
Trastornos Hepatobiliares

Comun

Aumento de la Gamma-glutamil transpeptidasa
Trastornos Musculo-esqueléticos y tejido conectivo
Muy comun Artralgia

Poco comunes Espasmo muscular

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar los siguientes puntos para el producto de la
referencia:

e Modificacion de precauciones y advertencias.
e Modificacién de interacciones.
e Actualizacion de informacion reacciones adversas.

Nuevas Contraindicaciones:
Votrient esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a
cualquiera de los ingredientes.
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INVIMA | (PROSPERIDAD

Nuevas Advertencias y Precauciones:

Efectos hepéticos: Durante la utilizacion de Votrient se han registrado
casos de insuficiencia hepética (incluyendo decesos). En estudios
clinicos realizados con Votrient, se observo un incremento en los niveles
de transaminasas séricas (ALT, AST) y bilirrubina. En la mayoria de los
casos se han reportado elevaciones aisladas en los niveles de ALT y AST,
sin incrementos concomitantes en los niveles de fosfatasa alcalina o
bilirrubina. La amplia mayoria (més de 90 %) de todas las elevaciones de
transaminasas de cualquier grado ocurrieron durante las primeras 18
semanas. Los grados se basan en el Criterio de Terminologia Comun para
Eventos Adversos del Instituto Nacional del Cancer, version 3 (NCI
CTCAE).

Vigile las pruebas hepéticas en suero antes de iniciar el tratamiento con
Votrient, y a las semanas 3, 5, 7 y 9. De ahi en adelante, monitoree al
mes 3y al mes 4, y cuando esté indicado clinicamente. Posteriormente al
mes 4 se debe continuar con una vigilancia periédica.

Se proporcionan las siguientes directrices para pacientes con valores
iniciales (basales) de bilirrubina total < 1.5 X ULN y ASTy ALT <2 X ULN.

Los pacientes con incrementos aislados en los niveles de ALT de entre 3
X ULN y <8 X ULN podrian continuar el tratamiento con VOTRIENT bajo
una vigilancia semanal de la funcién hepatica, hasta que los niveles de
ALT vuelvan a ser de Grado 1 (NCI CTCAE) o regresen al nivel inicial
basal.

Los pacientes con niveles de ALT de >8 X ULN deben interrumpir su
tratamiento con Votrient hasta que sus niveles vuelvan a ser de Grado 1
(NCI CTCAE) o regresen a la linea basal. Si se considera que el beneficio
potencial de reiniciar el tratamiento con Votrient excede el riesgo de
hepatotoxicidad, entonces reintroduzca el tratamiento con Votrient a una
dosis reducida de 400 mg una vez al dia y mida las pruebas hepaticas en
suero de manera semanal durante 8 semanas. Después de la
reintroduccion de Votrient, si se vuelven a presentar elevaciones en los
niveles de ALT de >3 X ULN, entonces se debera descontinuar
permanentemente el tratamiento con Votrient.
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INVIMA | (PROSPERIDAD

Si se presentan elevaciones en los niveles de ALT de >3 X ULN de
manera concurrente con elevaciones en los niveles de bilirrubina >2 X
ULN, se debera descontinuar permanentemente el tratamiento con
VOTRIENT. Se debe monitorear a los pacientes hasta que regresen al
Grado 1 (NCI CTCAE) o inicial (basal). El Pazopanib es un inhibidor de
UGT1ALl. Puede presentarse hiperbilirrubinemia indirecta (no conjugada)
leve en pacientes con sindrome de Gilbert. En pacientes que sdélo tengan
una hiperbilirrubinemia indirecta leve, sindrome de Gilbert confirmado o
presuntivo y elevacion de ALT de >3 X ULN, debe administrarse segun
las recomendaciones establecidas para elevaciones aisladas de ALT.

El uso concomitante de Votrient y simvastatina aumenta el riesgo de
experimentar elevaciones de ALT, por lo cual debe realizarse con
precaucién y con monitoreo estrecho.

Ademas de recomendar que los pacientes con insuficiencia hepatica leve
sean tratados con 800 mg de Votrient una vez al dia, y mediante la
reduccion de la dosis inicial a 200 mg por dia en pacientes con
insuficiencia moderada, no se han establecido otros lineamientos para
modificar la dosis con base en los resultados de las pruebas de funcion
hepatica en suero durante el tratamiento en pacientes con insuficiencia
hepatica preexistente.

Hipertension: En estudios clinicos con Votrient, han ocurrido eventos de
hipertension incluyendo crisis hipertensiva. Antes de iniciar el
tratamiento con Votrient, se debera controlar adecuadamente la presion
arterial. Se debe vigilar a los pacientes para controlar su hipertension
temprano después del inicio del tratamiento (no mas de una semana
después de iniciar Votrient) y en forma frecuente para asegurar el control
de la presion arterial; en cuyo caso, deben ser tratados tempranamente
con una combinacion de terapia antihipertensiva estandar y reduccion o
suspension de Votrient de acuerdo a la clinica. La hipertension (presion
sanguinea sistélica 2 150 o presion sanguinea diastélica 2 100 mm Hg) se
presenta de manera temprana en el ciclo de tratamiento con Votrient
(aproximadamente el 40 % de los casos ocurre por el Dia 9 vy
aproximadamente el 90 % de los casos ocurrié en las primeras 18
semanas). Se debe suspender el tratamiento con Votrient si hay evidencia
de crisis hipertensiva o si la hipertension es severa y persiste a pesar de
la terapia antihipertensiva y la reduccién en la dosis de Votrient.
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Sindrome encefalopatia reversible posterior (PRES por sus siglas en
inglés) / Sindrome leucoencefalopatia posterior reversible (RPLS por sus
siglas en inglés): se ha reportado PRES/RPLS en asociacion con
VOTRIENT. PRES/RPLS se pueden presentar con cefalea, hipertension,
convulsiones, letargia, confusion, ceguera y otras alteraciones visuales y
neurologicas, y pueden ser fatales. Descontinuar permanentemente
Votrient in pacientes que desarrollen PRES/RPLS.

Disfuncion Cardiaca: En ensayos clinicos con Votrient, han ocurrido
eventos de disfuncion cardiaca tales como insuficiencia cardiaca
congestiva y disminucién en la fraccion de eyeccion del ventriculo
izquierdo (LVEF, por sus siglas en inglés). Se reportdé insuficiencia
cardiaca congestiva en 3 de los 240 sujetos (1%) en el estudio clinico fase
[l con STS. En este estudio se detectaron disminuciones en LVEF en los
sujetos que tuvieron una medicion posterior al inicio del tratamiento en el
11% de los sujetos (16/142) en el brazo de Votrient en comparacién con el
5% (2/40) en el brazo de placebo. Catorce de los 16 sujetos en el brazo de
Votrient tuvieron hipertension concurrente, la cual pudo haber empeorado
la disfuncion cardiaca en los pacientes en riesgo (p.ej., aquéllos con
tratamiento previo con antraciclina) al incrementar la poscarga cardiaca.

La presion sanguinea debe monitorearse y manejarse de inmediato
utilizando una combinacion de tratamiento anti-hipertensivo y
modificacion de dosis de Votrient (interrupcion y re-inicio a una dosis
reducida con base en el juicio clinico). Los pacientes deben ser
monitoreados cuidadosamente en busca de signos o sintomas clinicos de
insuficiencia cardiaca hipertensiva. Se recomienda una evaluacion inicial
y periddica de LVEF en pacientes en riesgo de disfuncion cardiaca.

Prolongacion del intervalo QT y Torsade de Pointes: En estudios clinicos
realizados con Votrient, se han presentado eventos de prolongacion del
intervalo QT o Torsade de Pointes. Votrient debe ser usado con
precaucion en pacientes con antecedentes de prolongacion del intervalo
QT, en pacientes que toman antiarritmicos u otros medicamentos capaces
de prolongar el intervalo QT, o en aquellos con cardiopatias preexistentes
pertinentes. Al utilizar Votrient, se recomienda monitoreo inicial (basal)
periodico de los electrocardiogramas y mantener los electrolitos (calcio,
magnesio, potasio) dentro del rango normal.
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INVIMA | (PROSPERIDAD

Eventos tromboéticos arteriales: En estudios clinicos realizados con
Votrient, se observaron infartos de miocardio, angina de pecho, accidente
cerebrovascular isquémico y ataque isquémico transitorio. Se han
observado eventos fatales. Votrient debe ser usado con precaucion en
pacientes que se encuentren en mayor riesgo de eventos trombéticos o
gue hayan tenido un evento dentro de los ultimos 6 meses. Se debe tomar
una decision sobre el tratamiento con base en la evaluacion de la relacion
beneficio/riesgo de cada paciente.

Eventos Tromboembdlicos Venosos: En estudios clinicos con Votrient,
han ocurrido eventos tromboembdélicos venosos, incluyendo trombosis
venosay embolia pulmonar fatal. La incidencia fue mayor en la poblacién
con STS (5%) que en la poblacion con RCC (2%).

Microangiopatia trombosa: Se ha reportado Microangiopatia trombosa
(TMA por sus siglas en Inglés) en estudios clinicos de Votrient usado en
monoterapia, en combinacidon con bevacizumab, y en combinacion con
topotecan. Descontinuar permanentemente Votrient en pacientes
desarrollando TMA. Se ha observado reversion de TMA después de la
descontinuaciéon del tratamiento. Votrient no esta indicado para uso en
combinacion con otros agentes.

Eventos hemorragicos: En estudios clinicos realizados con Votrient, se
han reportado eventos hemorragicos. Han sucedido eventos
hemorragicos fatales. No se ha estudiado el uso de Votrient en pacientes
con antecedentes de hemoptisis, 0 hemorragia cerebral o gastrointestinal
clinicamente significativa en los Gltimos 6 meses. Votrient debe ser usado
con precaucion en pacientes que presenten un riesgo significativo de
hemorragia.

Fistula y perforaciones gastrointestinales: En estudios clinicos realizados
con Votrient, se han presentado eventos de fistula o perforacion
gastrointestinal (Gl). Se han presentado eventos de perforacion fatales.
Votrient debe ser usado con precaucidn en pacientes que estén en riesgo
de desarrollar fistula o perforacion Gl.

Cicatrizacion de heridas: No se han realizado estudios formales para
evaluar el efecto de Votrient en la cicatrizacion de heridas. Debido a que
los inhibidores del Factor de Crecimiento Endotelial Vascular (VEGF, por
sus siglas en inglés) podrian afectar la cicatrizacién de heridas, se debe

Acta No. 53 de 2013 Pagina 20 de 149

| EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA |

F73-PM01-RS V1 31/07/2013

1S0 9001

WICGP 15,
9 Nknvo oe 200
O™ U2y
£

)

o gb

g

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 = li:iNet =
Bogota - Colombia

www.invima.gov.co Cennpicat® W

GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1

o\

T\ON DE
ad uevuu,’;‘io




INVIMA | (PROSPERIDAD

suspender el tratamiento con Votrient cuando menos 7 dias antes de las
cirugias programadas. La decision de reiniciar el tratamiento con Votrient
después de la cirugia deber& estar sustentada en el juicio clinico de una
cicatrizacion adecuada de las heridas. Se debe suspender el tratamiento
con Votrient en pacientes con dehiscencia de heridas.

Hipotiroidismo: En estudios clinicos realizados con Votrient, se han
presentado eventos de hipotiroidismo. Se recomienda una vigilancia
proactiva de las pruebas de funcidn tiroidea.

Proteinuria: En estudios clinicos con Votrient se ha reportado proteinuria.
Se recomienda realizar andlisis de orina iniciales (basales) y periddicos
durante el tratamiento y se debe monitorear a los pacientes si la
proteinuria empeora. Se debe descontinuar el uso de Votrient si el
paciente desarrolla sindrome nefrotico.

Neutropenia: Se ha reportado aumento en laincidencia de neutropenia en
estudios clinicos con Votrient en mujeres con cancer de ovario. Se
recomienda el monitoreo de rutina de neutropenia en pacientes con
cancer de ovario.

Infecciones: Se han reportado casos de infecciones graves (con o sin
neutropenia), en algunos casos con un desenlace fatal.

Combinacién con otros tratamientos anticancerigenos sistémicos: Los
estudios clinicos de Votrient en combinacion con pemetrexed (cancer
pulmonar de células no pequefias (NSCLC, por sus siglas en inglés)) y
lapatinib (cancer cérvico-uterino) terminaron de forma temprana debido a
preocupaciones con respecto al aumento de la toxicidad y/o mortalidad, y
no se ha establecido una dosis de combinacion segura y efectiva con
estos regimenes. Votrient no estd indicado para su uso en combinacion
con otros agentes.

Toxicidad animal juvenil: Debido a que el mecanismo de accién de
Votrient puede afectar gravemente el crecimiento y maduracion organica
durante el desarrollo post-natal temprano, Votrient no debe administrarse
a pacientes humanos menores de 2 afios de edad.

Embarazo: Estudios preclinicos realizados en animales han demostrado
la existencia de toxicidad en la reproduccion.
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INVIMA | (PROSPERIDAD

Si se utiliza Votrient durante el embarazo, o si la paciente queda
embarazada mientras recibe tratamiento con Votrient, se debe explicar a
la paciente el riesgo potencial para el feto. Se debe aconsejar a las
mujeres con potencial de procreacion que eviten embarazarse mientras
reciben tratamiento con Votrient.

Interacciones: Debe evitarse el tratamiento concomitante con inhibidores
potentes de CYP3A4, o P-glucoproteina (P-gp) debido al riesgo de
aumento de la exposicion a Pazopanib. Debe tenerse en cuenta la
seleccién de productos medicinales concomitantes con minimo o sin
potencial para inhibir CYP3A4, o P- gp.

Nuevas interacciones:

Farmacos que inhiben o inducen las enzimas 3A4 del citocromo P450
Estudios in vitro sugieren que el metabolismo oxidativo del Pazopanib en
microsomas hepaticos humanos es mediado principalmente por la
isoenzima CYP3A4, con menores contribuciones de las isoenzimas
CYP1A2 y CYP2C8. Por lo tanto, los inhibidores y los inductores de la
CYP3A4 pueden alterar el metabolismo del Pazopanib.

Inhibidores de la CYP3A4, P-gp, proteinas de resistencia del cancer de
mama (BCRP por sus siglas en Inglés): Pazopanib es un substrato para
CYP3A4, P-gp y BCRP

La administracién concomitante de Votrient (400 mg una vez al dia) con el
inhibidor potente de CYP3A4 y P-gp ketoconazol (400 mg una vez al dia)
durante 5 dias consecutivos, resulté en un 66 % y 45 % de aumento del
AUC(024) ¥ Cmax, respectivamente, de pazopanib, en comparacion con la
administracion de Votrient solo (400 mg una vez al dia por 7 dias). La Cnax
y el AUC de pazopanib aumentaron menos cuando se administraron
aumentos proporcionales de dosis de 50 mg a 2000 mg. Por lo tanto, una
dosis reducida de 400 mg Votrient una vez al dia en presencia de un
inhibidor potente de CYP3A4 resultara, en la mayoria de los pacientes, en
una exposicion sistémica similar a la observada después de la
administracion de 800 mg de Votrient solo una vez al dia. Sin embargo,
algunos pacientes pueden presentar una mayor exposicién al pazopanib a
la observada después de la administracion de Votrient solo.

La administracion concomitante de Votrient con otros potentes
inhibidores de la familia de isoenzimas CYP3A4 (p.ej., itraconazol,
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INVIMA | (PROSPERIDAD

claritromicina, atazanavir, indinavir, nefazodona, nelfinavir, ritonavir,
saquinavir, telitromicina, voriconazol) podria incrementar las
concentraciones de Pazopanib. El jugo de toronja también podria
incrementar las concentraciones plasmaticas de Pazopanib.

La administracion de 1500 mg de lapatinib, un sustrato y débil inhibidor
de la CYP3A4, Pgp y BCRP, con 800 mg de Votrient, produjo un
incremento de aproximadamente 50 % a 60 % en los valores medios de
AUC(024) Y Crmax de Pazopanib, en comparacion con la administracion de
800 mg de Votrient solo. La administracién concomitante de Votrient con
algun inhibidor de la CYP3A4, Pgp, y BCRP, como el lapatinib, producira
un incremento en las concentraciones plasméticas de Pazopanib.

Debe evitarse el uso concomitante de Votrient con un potente inhibidor de
CYP3A4. Si no hay disponible una alternativa medicamente aceptable al
inhibidor potente de CYP34A, debe reducirse la dosis de Votrient a 400
mg al dia durante la administracion concomitante. Debe considerarse
reduccion adicional de la dosis si se observan eventos adversos
posiblemente relacionados con el medicamento.

Se debe evitar la combinacion con potentes inhibidores de P-gp, o se
recomienda seleccionar un medicamento concomitante alterno con un
minimo o nulo potencial de inhibir la P-gp.

Inductores de la CYP3A4: Los inductores de la isoenzima CYP3A4, como
la rifampina, son capaces de disminuir las concentraciones plasmaticas
de Pazopanib. Se recomienda seleccionar un medicamento concomitante
alterno con un minimo o nulo potencial de induccidén enzimatica.

Efectos de Votrient en los sustratos del citocromo CYP

Estudios in vitro realizados con microsomas hepéaticos humanos
demostraron que el Pazopanib inhibi6é las enzimas 1A2, 3A4, 2B6, 2C8,
2C9, 2C19 y 2E1 del citocromo CYP. En un andlisis in vitro del PXR en
humanos, se demostro la existencia de una induccion potencial de la
CYP3A4 humana. En estudios de farmacologia clinica que hicieron uso de
Votrient 800 mg una vez al dia, se ha demostrado que Votrient no produce
efectos clinicamente pertinentes en el perfil farmacocinético de la cafeina
(sustrato sonda de la CYP1A2), warfarina (sustrato sonda de la CYP2C9) u
omeprazol (sustrato sonda de la CYP2C19) en pacientes con cancer.
Votrient produjo un incremento de aproximadamente 30 % en los valores
medios de AUC y Cnax del midazolam (sustrato sonda de la CYP3A4), asi
como un aumento de 33% a 64% en la relacion de concentraciones de
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dextrometorfano a dextrorfano en orina, después de la administracion
oral de dextrometorfano (sustrato sonda de la CYP2D6). La
coadministracién de Votrient 800 mg una vez al dia y paclitaxel 80 mg/m?
(sustrato de la CYP3A4 y CYP2C8) una vez a la semana produjo un
incremento medio de 26 % y 31 % en los valores de AUC and Cpax de
paclitaxel, respectivamente.

Efectos de Votrient sobre otras enzimas y los transportadores.

Estudios in vitro también han demostrado que el pazopanib es un potente
inhibidor del UGT1Al1 y OATP1B1 con ICsy de 1.2 y 0.79 uM,
respectivamente. El pazopanib puede aumentar las concentraciones de
farmacos eliminados principalmente mediante UGT1Al1y OATP1B1.
Efecto del uso concomitante de Votrient y simvastatina

El uso concomitante de Votrient y simvastatina aumenta la incidencia de
elevaciones de ALT. En los estudios de monoterapia con Votrient, se
reportd ALT > 3xULN en 126/895 (14 %) de los pacientes que no utilizaron
estatinas, en comparacion con 11/41 (27 %) pacientes que presentaban
uso concomitante de simvastatina (p =0.038). Si un paciente que esta
recibiendo simvastatina concomitante desarrolla elevaciones de ALT, siga
los lineamientos para la posologia de Votrient y descontinuar
simvastatina (véase Advertencias y Precauciones). No existen suficientes
datos para evaluar el riesgo de la administracion concomitante de
estatinas alternativas y Votrient.

Efecto de los alimentos en Votrient

La administracion de Votrient con una comida alta o baja en grasas
produce un incremento de 2 veces en los valores de AUC y Cpax. Por lo
tanto, Votrient debe ser administrado cuando menos 1 hora antes o 2
horas después de una comida.

Medicinas que aumentan el pH géastrico

La administracién concomitante de Votrient con esomeprazol disminuye
la bio-disponibilidad de pazopanib en aproximadamente 40% (AUC vy
Cmax), Y debe evitarse la co-administracién de Votrient con medicinas que
aumentan el pH gastrico.

Reacciones adversas:

En un estudio aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controlado con
placebo, se evaluaron los perfiles de seguridad y eficacia de Votrient en
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pacientes con carcinomas de células renales (RCC). Los pacientes con
RCC localmente avanzado Yy/o metastasico fueron distribuidos
aleatoriamente para recibir Votrient 800 mg, una vez al dia (N=290), o
placebo (N=145). La duracion mediana del tratamiento fue de 7.4 meses
para el grupo tratado con Votrient y de 3.8 meses para el grupo placebo.

Se evaluaron la seguridad y eficacia de Votrient en sarcoma de tejidos
blandos en un estudio aleatorizado, doble ciego, multicéntrico, controlado
con placebo. Los pacientes (N = 369) con STS avanzado que habian
recibido tratamiento previo con antraciclina, 0 que no estaban en
condiciones de recibir dicho tratamiento, fueron aleatorizados para recibir
Votrient 800 mg una vez al dia (N = 246) o placebo (N = 123). La mediana
de la duracién del tratamiento fue de 4.5 meses para el brazo de Votrient y
de 1.9 meses para el brazo de placebo.

Se evalué la seguridad y eficacia de Votrient en cancer de ovario en un
estudio multicéntrico randomizado, doble ciego, controlado con placebo.
Mujeres con céancer epitelial de ovario, de las trompas de Falopio, o
cancer peritoneal primario FIGO estadio Il-IV cuya enfermedad no habia
progresado, con cirugia estandar de reduccién de la masa tumoral con
qguimioterapia de primera linea, se randomizaron para recibir Votrient
800 mg una vez al dia (N=477) o placebo (N =468). La mediana de
duracién del tratamiento fue de 6.0 meses para el brazo con Votrient y
9.9 meses para el brazo con placebo. Se enlistan las reacciones adversas
con una frecuencia 22% sobre el placebo o los efectos de clase
conocidos.

A continuacion se enlistan las reacciones adversas por clase de sistema
de 6rganos corporales, segun el MedDRA.

Se ha utilizado la siguiente convencién para la clasificaciéon de la
frecuencia de ocurrencia:

Muy comun >1en 10

Comun >1enl1l00y<1len 10

No comun >1en1,000y<1en 100
Raros 21en10,000y <1en 1,000

Se han asighado categorias con base en las frecuencias absolutas en los
datos obtenidos de estudios clinicos.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Tabla 1 Reacciones adversas, por clase organica y frecuencia, reportadas
en estudios de RCC (VEG105192), STS (VEG110727) y cancer de ovario

(VEG110655).
Clazificacidn de la frecuencia | |
RCC 5T5 Chncer  de |
n=250 n=2410 ovarin
I S _— | NAATT
Trastornos de la sangre v el
sistema linfitico )
Meutropenia Cormin + ) | Muy comiin
Trombaocitopenia ) Comiin + Muy comiin
Trastornos endocrinos ] )
Hipotiroidismo* Comiin Comiin | Muy comiin
Trastornos metabilicos v de
la mutricion ~ _
Anorexia Muy comiin Muy comin Muy eomin
Disminucion de peso Comin y Moy comiin Comiin
Trastornos  del  sistema
nervioso B
hlarec . * | Muy comin *
Disgeusia Comim Muy comin Muy comilin
Dolor de cabeza huy comiin My comiin Muy comiin
Accidente  cerebrovascular | Poco comilin Poco comiin Poco comiin
isguémico® | 8,
Atague isquémico transitorio® | Comin * *
Hipoestesia * * | Comiin
Trastornos cardiaces E
Disfuncidn cardiaca {tal come | Foco comin Comiin Poco comiin
una  disminucidn  en  la
fraccion  de  eweccidn e
insuficicncia cardiaca
| congestiva)®
Bradicardia (asintomaticaly Muy comiin Muy comiin .
| Infarto de miccardio® Poco comiin Comiin Poco comin
Isquemia miocdrdica Comin * Foco comiin
Prolongacion  del  intervalo | Comdn Cormiin Poco comin
QT §
Torsade de Pointes® Poco comiin ' +
Trastorngs vasculares
Hemorragia cerebral® Poco comiin Poco comin +*
Epistaxis Cromiin Comin Comiin
Hemorragia gastrointestingl* | Poco comin Poco comin Poco comiin
Hematuria | Comin Poco comin | Comin
Hipertensitn® | Muy comin Muy comin | Muy comiin
Hemormagia pulmaonar® Poco comin Comiln *
Eventos trombosmbdlicos | Poco comin Comiin Comtin
venosos* N -
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UPARA TODOS

Trastornos _'réiipirnluﬁuta,

tordcicos y del mediastino o ]
Tos * Iy comin *

Drisfonia Comin | Comin *

Diisnea * My comiin +
MNeumotdrax * | Comin ' * h
Trastornos

gastrointestinales

Dolor abdominal Muy comin | Mury comiin Muy comin
Driarrea Muy comiin Muy comiin Muy comn
Drispepsia Comiin | Comin *
Perforacidn gastrointestinal®* | Poco comin | # Poco comiin
Fistula gastrointestinal * Poco comilin | Poco comiin Poco comiin
Elevaciones en la lipasa f Comin 1« *

Miusea bMuy comin Muy comun Mluy comin
Eslomalitis * Muy comiin Comiin
Vamito Muy comiin Muy comiin Muy comin
Inflamacidn de mucosas * * Comin
Trastornos hepatobiliares

Aumento  en  la  alaning | Muy comin Comiin My comin
aminotransierasa

Aumento en la  aspartato | Muy comiin Comin Muy comin
aminotransferasa

Funcitn hepdtica anormal Comiin * *
Hiperbilirrubinemia Comin Poco comiin Comiin
Aumento de deshidrogenasza | + * Comiim
lictica en sangre

Trastornos de la piel vy el

tejido subcutdnen

Alopecia Comiin Muy comiin Comiin

Piel reseca * Comiin ]
Sarpu]lidh exfoliativo » Muy comin *
Decoloracion capilar Muy comiin Muy comiin Muy comiin
Trastornos en las ufias # Comilin *

Sindrome de eritrodisestesia | Comin Muy comin Muy comin
palmo-plantar

Sarpullido Comim Poco comiin Comin
Decoloracion cutinea Comin Muy comiin . B
Eritema + + Comiin
Trastornos

musculoesqueléticos vy del

tejido conectivo

Drolor musculoesqueléticn * Muy comilin *

Mialgia + Muy comin Caomilin
Dolor en extremidades * * Comiin
Trastornos renales ¥y
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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UPARA TODOS

urinarios o
Proteinuria® Comiin Poco comiin Comi(in
Trastornos  generales y

trastornos en ¢l sitio de

administracion

Astenia Muy comun Poco comiin Muy comun
Dolor en el pecho® Comiin Muy comiin ¢
Escalofrios ¢ Comiin | e
Fatiga - Muy comin Muy comin Muy comitin
Edema periférico o Muy comiin 4

Vision borrosa ¢ Comiin Comiin

Véase Advertencias v Precauciones para informacidn adicional.
¥* No se colectd la frecuencia cardiaca como signo vital en el estudio VEG 110635 y no se pucde estimar la
frecuencia de Bradicardia
4 - [ evento adverso no se considerd causalmente elacionado con VOTRIENT en el ensayo clinico pivote
para esta indicacidn.
Nota: Los hallazgos de labaratoeio que cumplieron con los criterios CTC-AE fueron registrados cono
eventos adversos a discrecidn del Investigador
1 - Basado en la medicidn de la frecuencia cardizca (< 60 latides por minuto) mas que en reportes de
eventos adversos, La bradicardia sintomdtica ha sidh raramente identificada basindose en una revisidn de la
base de datos de seguridad de pazopanib.
1 - Para RCC, la categorla frecuencia se basa en dakos del beazo simple del estudio de apoyo VEG10261¢€.

Tabla 4 Anormalidades de laboratorio selectas en 2 15% de pacientes que
habian recibido VOTRIENT y que habian sido mas comunes que en el
brazo con placebo (VEG110655).

YOTRIENT Placebo
(N=477) (N =461)
Todos | Grado | Grado | T4% | Grado [ Grade
los 3 4 los 3 4
grados grades
Parimetros Yo % Yo Yo Yo %o
Hematoldgicas
Anemia 15 0 0 10 0 0
Linfocitopenia 20 3 0 17 | 0
Neutropenia 51 10 | 18 <1 0
Trombocitopenia 36 2 <1 5 <] <]
Leucopenia 51 2 <1 17 0 0
__Quimica :
ALKP aumentada 17 <l 0 14 0 0
ALT sumentada 49 10 <1 15 1 0
AST aumentada 49 5 <1 17 0 0
Bilirvubing fotal | 21 1 0 5 0 0
aumentada
Magnesio disminuido 15 <1 <1 13 <1 0
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Datos Post-comercializaciéon

Las siguientes reacciones adversas se han identificado durante el uso
post-aprobacion de Votrient. Esto incluye reportes de caso espontaneos
asi como eventos adversos serios de estudios en curso, estudios de
indicaciones no

farmacologia clinica y estudios exploratorios en
aprobadas.

Infecciones e infestaciones

Poco comunes

Infecciones (con o sin neutropenia)

Trastornos de sangre y sistema linfatico

Raros

Microangiopatia tromboética (incluyendo puarpura
trombotica y sindrome urémico hemolitico)
Trastornos del sistema nervioso

Raros

Sindrome de encefalopatia posterior reversible

Trastornos gastrointestinales

Comun Flatulencia

Poco comunes Pancreatitis
Trastornos Hepatobiliares

Comun

Aumento de la Gamma-glutamil transpeptidasa
Trastornos Musculo-esqueléticos y tejido conectivo
Muy comun Artralgia

Poco comunes Espasmo muscular

trombocitopénica

Sin embargo, en cuanto a la solictud de modifciacion de indicaciones, la
Sala considera que no hay suficiente evidencia para demostrar la real
utilidad del producto de la referencia en la indicacidn propuesta, teniendo

en cuenta los siguientes aspectos:

La incidencia de reacciones adversas con relacion al placebo (97%

versus 65%).

El porcentaje de interrupcion del tratamiento por causa de las
reacciones adversas con relacion al placebo (69% versus 47%).
La posible influencia de factores genéticos en la respuesta al

tratamiento con el producto de la referencia.
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La similaridad de la respuesta, en cuanto a la calidad de vida, al
compararlo con el placebo.

La falta de informacién que permita determinar la sobrevida global
con el uso del medicamento.

Por ultimo, la Sala considera que el interesado debe ajustar el inserto y la
informacion para prescribir a lo conceptuado por la Sala y reenviar el
documento para su evaluacion.

3.6. INFORMES DE SEGURIDAD.
3.6.1. TOCILIZUMAB

Radicado  :13024112
Fecha : 26/03/2013
Interesado : Direccién de Medicamentos y Productos biologicos.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora el informe de seguridad relacionado con el
producto de la referencia.

e Se recibe denuncia mediante radicado 13019762 de un usuario con
diagnostico de artritis reumatoide consumidora del medicamento
Tocilizumab desde el 23 de mayo de 2011 en donde refiere que posterior a
la aplicacién del medicamento aparecen lesiones vesiculares generalizadas
de dificil manejo por el dermatélogo y posteriormente el 12 de marzo de
2012 diagnostica tuberculosis pulmonar que requiere hospitalizacion y
suspension del medicamento.

e Con base en lo anterior y una vez analizada nuestra base de datos de
Sivicos en el periodo comprendido entre el afio 2002 a la fecha
evidenciamos eventos adversos que se relacionan con la denuncia y que
describimos a continuacion:

1. 9790 casos de alteraciones de la piel y anexos de los cuales 5270 se
asocian como causalidad posible y 409 casos con causalidad definitiva.

2. Alteraciones del sistema gastrointestinal en donde se evidencian 5199
casos de los cuales 3289 se clasifican como posible y 162 con causalidad
definitiva.

3. Alteraciones del sistema respiratorio con 2732 casos de los cuales 1553
presentan causalidad posible y 105 casos con causalidad definitiva
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Se mencionan ademas 194 casos de neoplasias de los cuales 94 reportan
con causalidad posible y 1 caso con causalidad definitiva.

e En Colombia se encuentran 7 protocolos activos que involucran el principio
activo Tocilizumab en donde los eventos adversos predominantes son:
patologias digestivas con 6 casos y en segundo lugar patologias
respiratorias con dos casos.

e Revisando las paginas web de agencias sanitarias de referencia
internacional no evidenciamos alertas con dicho principio activo.

e Principios activos aprobados en Colombia

MEDICAMENTO CLASIFICACION ATC NUMERO DE
(PRINCIPIO ACTIVO) REGISTROS
Tocilizumab LO4ACO7 3

Por tal motivo, el Grupo de Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos
y Productos Biologicos sugiere a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comision Revisora:

e Revisar la informacion aqui presentada para determinar la pertinencia o
no de incluir explicitamente nuevas contraindicaciones y advertencias en
la informacién de seguridad del producto.

e Solicitar plan de gestion de riesgos al titular del registro sanitario.

e Evaluar si se debe llamar a Revision de Oficio a los responsables del
producto.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
considera que la informacion del producto en cuestion contiene las
advertencias relacionadas con la aparicion de infecciones potencialmente
fatales incluso tuberculosis.

Sin embargo, la Sala recomienda llamar a Revisién de oficio a los
productos con principio activo Tocilizumab con el fin de incluir en sus
Advertencias lo relacionado con las Reacciones epidermovesiculosas
potencialmente fatales (Sindrome de Steven Johson y necroélisis
epidérmica téxica)
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3.6.2. ACIDO VALPROICO, DIVALPROATO DE SODIO, VALPROATO
DE MAGNESIO

Radicado  : 13045769 /13056399
Fecha : 07/06/2013 y 11/07/2013
Interesado : Direccion de Medicamentos y Productos bioldgicos.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora el informe de seguridad relacionado con el
producto de la referencia.

Lo anterior, teniendo en cuenta que el acido valproico, el divalproato de sodio y
el valproato de magnesio, son farmacos utilizados en Colombia en el manejo
del trastorno bipolar, la epilepsia, y la migrafia. En literatura es conocido el
riesgo teratbgeno de estos farmacos, pudiendo causar defectos del tubo neural
(espina bifida, anancefalia y encefalocele), siendo segun las literatura el
teratbgeno mas potente dentro de los antiepilépticos usados comunmente,
calculandose un riesgo de 2.59 veces el de otros antiepilépticos y de 3.77
veces frente a la poblacion general; dado el riesgo potencial que implica el no
manejo del trastorno bipolar o la epilepsia durante la gestacién, estos farmacos
son catalogados dentro de la categoria D de uso en embarazo (los estudios
preclinicos o clinicos muestran riesgo para el feto. Sin embargo, los potenciales
beneficios pueden superar los potenciales riesgos) por la Food and Drug
administration (FDA por sus siglas en inglés).

El 30 de junio de 2011, la FDA emiti6 un comunicado dirigido a profesionales
de la salud y consumidores, informando sobre el riesgo de puntuaciones mas
bajas en pruebas cognitivas en nifios nacidos de madres que toman el
medicamento anticonvulsivo valproato de sodio o productos relacionados con el
acido valproico durante el embarazo. No obstante la alerta anterior, estos
farmacos continuaron siendo catalogados como categoria D en embarazo.

Recientemente, la FDA ha generado nueva informacién sobre el caso
basandose en los resultados de un estudio que buscaba la asociacion entre el
uso de acido valproico y farmacos relacionados en gestantes, y la reduccion de
las capacidades cognitivas (IQ). En el comunicado la FDA informa que ha
decidido cambiar la clasificacion de uso en el embarazo de estos farmacos en
el manejo de migrafia a categoria X (los estudios en animales o humanos
muestran un riesgo para el feto claramente superior a cualquier posible
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beneficio para la paciente), mientras que para las indicaciones de trastorno
bipolar y epilepsia los farmacos seguiran siendo categoria D, con la salvedad
gue solo se debe utilizar en los casos en que el uso del medicamento sea
esencial para el control de la patologia y donde otras alternativas terapéuticas
sean inefectivas o estén contraindicadas.

En Colombia dentro de las contraindicaciones de los productos se indica
textualmente “hepatopatias, embarazo y lactancia”, pero no indica para qué
usos estd contraindicado de manera absoluta y para cuales el médico debe
sopesar el beneficio y el riesgo para considerar el uso.

Por tal motivo, el Grupo de Programas Especiales-Farmacovigilancia de la
Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos sugiere a la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision
Revisora:

Incluir explicitamente en todos los productos con acido valproico, divalproato
de sodio y valproato de magnesio, que el medicamento estd contraindicado en
embarazo y lactancia para el manejo de la migrafia; y que en trastorno bipolar o
epilepsia se puede usar en el embarazo solamente si el médico considera que
el uso del medicamento es esencial para el control de la patologia y donde
otras alternativas terapéuticas son inefectivas o estan contraindicadas.

CONCEPTO: Revisada la documentaciéon allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda llamar a revision de oficio a los productos con principio
activo Acido Valproico, Divalproato de Sodio y Valproato de Magnesio,
para incluir la siguiente informacion en contraindicaciones, precauciones
y advertencias:

Estd contraindicado para el manejo de la migrafia durante el embarazo y
la lactancia (clasificacion X). En el manejo del trastorno bipolar y la
epilepsia durante el embarazo, se recomienda utilizarlo solamente si el
médico considera que el medicamento es esencial para el control de la
patologia y donde otras alternativas terapéuticas son infectivas o estan
contraindicadas (clasificacion D).

Lo anterior, teniendo en cuenta la alerta de seguridad emitida por la FDA y
los analisis realizados por el grupo de Farmacovigilancia del INVIMA.
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3.9. MEDICAMENTOS VITALES NO DISPONIBLES

3.9.1. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013133757 del 18 de Noviembre de 2013 de la empresa Roche S.A, para el
producto Trastuzumab Emtasine (Kadcyla). 100mg vial

Documento de Identidad: C.C.41.747.553
Cantidad solicitada: 27 viales
Concentracion: 100 mg/vial.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada se evidencia el soporte
de la utilizacién de los sustitutos disponibles en el mercado con pobre
respuesta, en virtud de lo anterior la Sala Especializada de Medicamentos
y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora considera que esta
suficientemente justificado el uso del producto solicitado en este caso
particular.

3.9.2.El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacion de
la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013126006 del 14 de Noviembre de 2013 de la empresa Global Service
Pharmaceutical, para el producto Betaina (Trimetiglicina). Polvo 125 g,
Vitamina B12, Cianocobalamina 100 mcg Tableta frasco x 100 tabletas.

Documento de Identidad: R.C. 9701019632
Cantidad solicitada: Betaina (Trimetiglicina) 78 frascos x 180gramos.
Vitamina B12, Cianocobalamina 2 frascos.
Concentracion: Betaina (Trimetiglicina) 125 g.
Vitamina B12, Cianocobalaminal00 mcg.

CONCEPTO: Revisada la documentacion, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisidén Revisora considera
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que el interesado debe allegar soporte robusto que justifique la utilizacion
de cianocobalamina en el manejo de la homocisteinuria. Adicionalmente,
la Sala considera que se debe aclarar la necesidad de usar betaina *125g,
teniendo en cuenta que la presentacion *180g se encuentra incluida
dentro del listado de medicamentos vitales no disponibles.

3.9.3. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisidn Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013124487 del 14 de Noviembre de 2013 de la empresa Global Service
Pharmaceutical, para el producto Betaina (Trimetiglicina). Polvo 125 g,
Vitamina B12, Cianocobalamina 100 mcg Tableta frasco x 100 tabletas.

Documento de ldentidad: R.C. 1020225588
Cantidad solicitada: Betaina (Trimetiglicina) 4 frascos x 180gramos.
Vitamina B12, Cianocobalamina 2 frascos.
Concentracion: Betaina (Trimetiglicina) 125 g.
Vitamina b12, Cianocobalaminal00 mcg.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe allegar soporte robusto que justifique la
utilizacion de cianocobalamina en el manejo de la homocisteinuria.
Adicionalmente, la Sala considera que se debe aclarar la necesidad de
usar betaina *125g, teniendo en cuenta que la presentacion *180g se
encuentra incluida dentro del listado de medicamentos vitales no
disponibles.

3.9.4. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidn Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013129676 del 08 de Noviembre de 2013 de la empresa Global Service
Pharmaceutical, para el producto (Ambisome). Anfotericina B liposomal. 50 mg
Vial
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Documento de Identidad: R.C: 32476396
Cantidad solicitada: 240 Viales
Concentracion: 50 mg Vial

CONCEPTO: Revisada la documentaciéon allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe allegar evolucién clinica y paraclinica
gue demuestre el compromiso renal, que justifigue el uso de la forma
liposomal.

3.9.5. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisidn Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013129722 del 8 de Noviembre de 2013 de la empresa riddhi Pharma, para el
producto (Liotiromina sédica). 25 mg. tableta

Documento de Identidad: C.C.66.775.785
Cantidad solicitada: 1500 Tabletas.
Concentracion: 25 mg.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, se evidencia el uso de
sustitutos disponibles en el mercado ademas se refiere adecuada
respuesta con la utilizacion del producto solicitado, en virtud de lo
anterior la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comisién Revisora considera que esta suficientemente justificado el
uso en este caso particular.

3.9.6. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacién
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013129686 del 08 de Noviembre de 2013 de la empresa Global Service
Pharmaceutical, para el producto (Ambisome). Anfotericina B liposomal 50 mg
Vial.

Documento de Identidad: R.C: 1037128972
Cantidad solicitada: 20 Viales
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Concentracion: 50 mg Vial

CONCEPTO: Revisada la documentaciéon allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que debe allegarse evidencia clinica y paraclinica del
compromiso renal que justifique el uso de la forma liposomal.

3.9.7. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacién
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013129910 del 14 de noviembre de 2013 de la empresa strenuus marketing,
para el producto Oncaspar (Asparaginasa Pegilda). 3750 Ul Vial.

Documento de Identidad: T.1 1014738178
Cantidad solicitada: 1 Vial
Concentracion: 3750 Ul

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora,
considera que debe allegarse evidencia clinica y paraclinica del
compromiso renal que justifique el uso de la forma liposomal.

3.9.8. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013129911 del 08 de noviembre de 2013 de la empresa strenuus marketing,
para el producto Oncaspar (Asparaginasa Pegilada). 3750 Ul Vial.

Documento de Identidad: R.C 1070464790
Cantidad solicitada: 1 Vial
Concentracion: 3750 Ul

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora,
considera que existe justificacion suficiente para el uso del medicamento
solicitado en este caso particular.

Acta No. 53 de 2013 Pagina 37 de 149

| EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA |
F73-PMO1-RS V1 31/07/2013

R rg;ﬁ%&i,’ﬂ‘{gi?&
vcv*s 1{“%
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA &+ 53 R —
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 & & Gt m Net o
Bogota - Colombia % S W
WWW.invima.gov.co Cermmcat®

GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1



INVIMA | (PROSPERIDAD

3.9.9. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013129723 del 08 de noviembre de 2013 de la empresa Riddhi Pharma, para
el producto K- Lor (Potasium Chloride. 3750) 20 mg tableta.

Documento de Identidad: 96052316372
Cantidad solicitada: 500 Tabletas.
Concentracion: 20 mg.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, se evidencia el uso de
terapia convencional sin tolerancia, en virtud de lo anterior la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidn
Revisora considera que esta suficientemente justificado el uso en éste
caso particular.

3.9.10. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacién
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013131174 del 08 de noviembre de 2013 de la empresa Global Service
Pharmaceutical, para el producto Trihexifenidilo 2 mg tableta.

Documento de Identidad: 51866761
Cantidad solicitada: 100 Tabletas.
Concentracion: 2 mg.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada se evidencia beneficios
obtenidos con el producto solicitado, en virtud de lo anterior y por
tratarse de continuidad de tratamiento la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera
gue esta suficientemente justificado el uso del producto en este caso
particular.

3.9.11. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
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de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013132323 del 14 de noviembre de 2013 de la empresa Bayer S.A, para el
producto Regorafenib (Stivarga) 40 mg tableta.

Documento de Identidad: 21.765575
Cantidad solicitada: 252 tabletas.
Concentracion: 40 mg.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y la evidencia
disponible del producto, se considera que la supervivencia global y
supervivencia libre de enfermedad dejan incertidumbre sobre su real
efectividad clinica, con la presencia de importantes efectos adversos
potencialmente serios. Adicionalmente, el andlisis estadistico de los
estudios de soporte muestra una alta variabilidad en las respuestas con
respecto a los intervalos de confianza. En virtud de lo anterior la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidn
Revisora considera que no esta suficientemente justificado su uso como
urgencia clinica.

3.9.12. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacién
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013131767 del 13 de noviembre de 2013 de la empresa Sanofi para el
producto Plerixafor 24 mg /1.2 mL vial.

Documento de Identidad: 80.150.908
Cantidad solicitada: 4 viales
Concentracion: 24 mg /1.2 mL vial.

CONCEPTO: Revisada la documentacién, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera
gue existe suficiente justificacion en este caso particular, para el uso del
medicamento solicitado.

3.9.13. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
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de la Direccion de Operaciones Sanitarias, presenta a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora requerimiento
frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado 2013098042 del 30
de agosto de 2013 de la empresa Global Service Pharmaceutical para el
producto L Tyroxina (levotiroxina) 500 mcg.

Documento de Identidad: 30.307.352
Cantidad solicitada: 4 viales
Concentracion: 500 mcg.

CONCEPTO: Luego de revisada la documentacion allegada se evidencia
el uso de sustitutos disponibles en el mercado sin evidencia de respuesta
clinica o paraclinica favorable, en virtud de lo anterior la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision
Revisora considera que esta suficientemente justificado el uso en éste
caso particular.

3.9.14. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacién
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, presenta a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora requerimiento
frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado 2013133465 del 18
de noviembre de 2013 de la empresa Global Service Pharmaceutical para el
producto cloruro de potasio (k lor M 20) 20 mEqg/K.

Documento de Identidad: R.C 99042713690
Cantidad solicitada: 11 Frascos x 100 tabletas c/u
Concentracion: 20 meEq K

CONCEPTO: Luego de revisada la documentacion allegada se evidencia
el uso de terapia convencional sin tolerancia, ademas se refiere adecuada
respuesta con la utilizacién del producto solicitado, en virtud de lo
anterior la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comision Revisora considera que esta suficientemente justificado el
uso en este caso particular. Para futuras solicitudes, el interesado debera
adjuntar informacion clinica y paraclinica que respalden la respuesta al
producto solicitado.

3.9.15. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
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de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisidn Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013133470 del 18 de Noviembre de 2013 de la empresa Global Service
Pharmaceutical, para el producto (Ambisome). Anfotericina b liposomal. 50 mg
Vial

Documento de Identidad: R.C: 70582218
Cantidad solicitada: 14 Viales
Concentracion: 50 mg Vial

CONCEPTO: Luego de revisada la documentacién allegada se encuentra
evidencia de condiciones que explican el uso del producto solicitado, en
virtud de lo anterior la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora considera que esta suficientemente
justificado el uso del producto solicitado en este caso particular.

3.9.16. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacién
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013133467 del 18 de Noviembre de 2013 de la empresa Global Service
Pharmaceutical, para el producto Dimecarpol (Bal) 200 mg ampolla, Acido
etilendramino tetra acético (EDTA) 1 g ampolla.

Documento de Identidad: R.C: 15502922
Cantidad solicitada : Bal 9 ampollas.
- EDTA 15 ampollas.
Concentracion: Bal 200 mg.
:Edtalg.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, |la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe allegar documentacion donde justifique
la razén por la cual no puede utilizar las presentaciones incluidas en el
Listado de Medicamento Vitales No Disponibles.

3.9.17. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
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de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisidn Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013131765 del 18 de noviembre de 2013 de la empresa Genzyme (Sanofi)
para el producto (mozobil) Plerixafor 24 mg /1.2 mL vial.

Documento de Identidad: 19.236.234
Cantidad solicitada: 4 viales
Concentracion: 24 mg /1.2 mL vial.

CONCEPTO: Luego de revisada la documentacion allegada, se evidencia
la utilizacion de alternativas disponibles en el mercado con pobre
respuesta, en virtud de lo anterior la Sala Especializada de Medicamentos
y Productos Biolégicos de la Comision Revisora considera que esta
suficientemente justificado el uso del producto solicitado en este caso
particular.

3.9.18. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013133491 del 18 de Noviembre de 2013 de la empresa Global Service
Pharmaceutical, para el producto (bacilos calmette-guerin (BCG). 81 mg.

Documento de Identidad: R.C: 43026193
Cantidad solicitada: 3 Viales
Concentracion: 81 mg Vial

CONCEPTO: Revisada la documentaciéon allegada la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos biolégicos de la Comisién Revisora
considera que existe suficiente justificacién para el uso del medicamento
solicitado en este caso particular. Se aclara que la Direccion de
Operaciones Sanitarias informa mediante oficio 700-2174-13 que aunque
el medicamento cuenta con registro sanitario INVIMA 2012M-0013393
vigente, a la fecha no se estan llevando a cabo importaciones del mismo.

3.9.19. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportaciéon
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora emitir concepto
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técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013135329 del 20 de Noviembre de 2013 de la empresa Sumpharma S.A,
para los productos Cidofovir 375 mg, Probenecib 500 mg.

Documento de Identidad: T.1.1010094880
Cantidad solicitada : Cidofovir 4 Viales.
: Probenecib 48 Tabletas (frasco x 100 tabletas)
Concentracion: Cidofovir 375 mg.
: Probenecib 500 mg.

CONCEPTO: Luego de revisada la documentacion, se evidencia el uso de
sustitutos disponibles en el mercado sin tolerancia y pobre respuesta
clinica, en virtud de lo anterior la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comisiébn Revisora considera que esta
suficientemente justificado el uso del producto solicitado en este caso
particular.

3.9.20. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013135611 del 21 de Noviembre de 2013 de la empresa Biotoscana, para el
producto (Carfilzomib). 60 mg. Vial.

Documento de Identidad: C.C: 10240091
Cantidad solicitada: 24 viales
Concentracion: 60 mg. Vial.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe justificar el uso de Carfilzomib, por
cuanto existen otras alternativas terapéuticas como la lenalidomida
disponibles en el mercado.

3.9.21. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013135331 del 20 de Noviembre de 2013 de la empresa Sumpharma S.A,
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para el producto. Asparaginasa Pegilda 3750 Ul.

Documento de ldentidad: T.l. 97120722534
Cantidad solicitada : 2 viales.
Concentracion: 3750 UlI.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que existe suficiente justificacion en este caso particular, para
el uso del medicamento solicitado.

3.9.22. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacién
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013134321 del 19 de Noviembre de 2013 de la empresa Global Service
Pharmaceutical, para el producto (bacilos calmette-guerin (bcg). 81 mg.

Documento de Identidad: R.C: 21341404
Cantidad solicitada: 6 Viales
Concentracion: 81 mg Vial

CONCEPTO: Revisada la documentaciéon allegada la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos biolégicos de la Comision Revisora
considera que existe suficiente justificacion para el uso del medicamento
solicitado en este caso particular. Se aclara que la Direccién de
Operaciones Sanitarias informa mediante oficio 700-2174-13 que aunque
el medicamento cuenta con registro sanitario INVIMA 2012M-0013393, a la
fecha no se estan llevando a cabo importaciones del mismo.

3.9.23. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013134319 del 19 de Noviembre de 2013 de la empresa Global Service
Pharmaceutical, para el producto Alpharadin (Radium 223).

Documento de ldentidad: 20742407
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CONCEPTO: Luego de revisada la documentacion La Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
considera que debe allegarse informacion en historia clinica que soporte
las condiciones donde la utilizacién del producto solicitado resultaria
seguro y eficaz en el tratamiento de Cancer de prostata resistente a la
castracién, con metéstasis 0sea sintomatica y sin metéstasis visceral
conocido.

3.9.24. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacién
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013134318 del 19 de Noviembre de 2013 de la empresa Global Service
Pharmaceutical, para el producto Hidratos de Carbono (Dex4glucose) Tableta 4

g.

Documento de Identidad: 52424479.
Cantidad solicitada: 720 tabletas.
Concentracion: 4 g.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que se debe allegar informacion robusta sobre eficacia y
seguridad del producto en comparacion con otras alternativas
terapéuticas para dar soporte y justificacion del uso del mismo.

3.9.25. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, presenta a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora respuesta al
requerimiento frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013122200 del 25 de Noviembre de 2013 de la empresa Biotoscana, para el
producto carfilzomib polvo liofilizado vial por 60 mg.

Documento de Identidad: 3189906.

Cantidad solicitada: 24 viales.
Concentracion: vial por 60 mg
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CONCEPTO: Luego de revisar la documentacién allegada como respuesta
al requerimiento emitido en el Acta No. 49 de 2013, numeral 3.9.25., se
refiere el uso de sustitutos disponibles en el mercado con regular
respuesta, en virtud de lo anterior la Sala Especializada de Medicamentos
y Productos Biologicos de la Comision Revisora considera que estéa
suficientemente justificado el uso del producto solicitado en este caso en
particular.

3.9.26. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, presenta a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora respuesta al
requerimiento frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013129053 del 07 de Noviembre de 2013 de la empresa Disquimer para el
producto AGUA -0 °18 vial por 10, 20,50 mg.

Documento de ldentidad: GRUPO DE PACIENTES.
Cantidad solicitada: 40.42.12
Concentracion: 10.20.50 MG

CONCEPTO: Luego de revisada la documentacién allegada la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision
Revisora considera que esta suficientemente justificada la solicitud para
la importaciéon del producto Agua —O18 Enriquecida, insumo necesario
parala produccién de 18-Fluor.

3.9.27. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013119264 del 21 de Octubre de 2013 de la empresa MetabolicaMed Ltda.,
para el producto Cyto Q (Ubiquinol Liposomal) 80 mg/ml, cytose (d ribosa) 1
Gm/ 1 gramo de polvo botella por 250 gramos y Cyto b 2 (Riboflavina Insipida
Microencapsulada) 343 mg/ 1 gramo de polvo presentacion de botella 100
gramos.

Documento de Identidad : niup 1.023.525.680
Cantidad solicitada : 3 cajas de cyto q cada caja por 30 sobres.
1 botella de Cytose (D- ribosa),250 g.

Acta No. 53 de 2013 Pagina 46 de 149

| EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA |

F73-PM01-RS V1 31/07/2013

1S0 9001

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

:Net =
Bogota - Colombia

www.invima.gov.co . £ W

GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1

£

T ON ﬂE
[l L‘ %
[ a"

s




INVIMA | (PROSPERIDAD

1 botella de cyto b2 x 100 gramos
Concentracion : Cyto g cada sobre (liquipack) de 10 mL contiene
80 mg de coenzima Q 10.
: 1 Botella de Cytose (D- ribosa) 1g/ 1 gramo de
polvo.
1 botella de cyto b 2 343 mg/ 1 gramo de polvo.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora realizO0 una evaluacion de la
seguridad y la eficacia del producto Coenzyma Q - Ubiquinol, para
establecer si estd suficientemente justificado su uso, ésta evaluaciéon se
basé en la revision de informacion obtenida de estudios y guias
disponibles en las bases de datos que soportan la medicina basada en la
evidencia.

A continuacion se resumen algunos de los hallazgos obtenidos en la
busqueda de evidencia para el producto de la referencia:

Tratamiento para desordenes mitocondriales (articulo de revision
Cochrane 2012):

Se incluyeron estudios aleatorizados controlados, que incluian
participantes de género femenino o masculino de cualquier edad con
diagnéstico confirmado de enfermedad mitocondrial, las intervenciones
incluian cualquier agente farmacolégico, modificacion dietaria,
suplemento nutricional, terapia fisica u otro tratamiento. Los resultados
primarios estaban orientados a evaluar fuerza muscular, resistencia,
caracteristicas clinicas neurolégicas. Los resultados secundarios
evaluados incluian calidad de vida, marcadores bioquimicos de la
enfermedad y resultados negativos. Los autores revisaron 1335
resumenes de los cuales 12 cumplian con los criterios establecidos.
Como conclusién el autor refiere que no hay evidencia clara que soporte
el uso de cualquier intervencion en desordenes mitocondriales (1).

Antioxidantes y otros tratamientos farmacoldégicos para ataxia de
Friedreich (revision Cochrane 2012):

Se incluyeron estudios controlados aleatorizados (ECA) o cuasi-ECA de
tratamientos farmacoldgicos en pacientes con diagnéstico confirmado de
ataxia de Friedreich. El resultado primario fue el cambio en la escala para
la ataxia (ICARS) luego de 12 meses. Los resultados secundarios incluian
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cambios en el ventriculo izquierdo medido por resonancia o
ecocardiograma. Un estudio cumplié con los criterios de seleccion
utilizando idebenona un anélogo sintético de la coenzima Q 10. En cuanto
al resultado primario cambio en la escala para la ataxia, no se
encontraron diferencias significativas al comparar con placebo. Como
conclusioén el autor refiere que ningun estudio controlado aleatorizado
utilizando idebenona o cualquier otro tratamiento farmacolégico ha
mostrado beneficios significativos en los sintomas neuroldgicos
asociados a ataxia de Friedreich (2).

Luego de revisada la informacion disponible, la Sala considera que no
hay evidencia robusta que soporte el uso de los productos solicitados en
desdérdenes mitocondriales y en la ataxia de Friedreich.

(1) Pfeffer G, Majamaa K, Turnbull DM, Thorburn D, Chinnery PF. Treatment for
mitochondrial disorders. Cochrane Database of Systematic Reviews 2012, Issue
4. Art. No.: CD004426. DOI: 10.1002/14651858.CD004426.pub3.

(2) Kearney M, Orrell RW, Fahey M, Pandolfo M. Antioxidants and other
pharmacological treatments for Friedreich ataxia. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2012, Issue 4, Art. No.: CDO007791.
DOI:10.1002/14651858.CD007791.pub3.

3.9.28. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacién
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, presenta a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora respuesta al
requerimiento frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013090132 del 13 de agosto de 2013 de la empresa uromedica S.A, para el
producto (urocholine) bethanecol chloride 5 mg.

Documento de Identidad: C.C.57439004
Cantidad solicitada: 30 grageas
Concentracion: 5 mg.

CONCEPTO: Luego de revisar la informacién allegada como respuesta al
requerimiento, se evidencia soporte de la utilizacion de sustitutos
disponibles en el mercado, ademas se refiere una adecuada repuesta con
la utilizacion del producto solicitado, en virtud de lo anterior la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos biol6gicos de la Comisién
Revisora considera que esta suficientemente justificado el uso en éste
caso particular.
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3.9.29. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportaciéon
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, presenta a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora respuesta al
requerimiento frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013120524 del 29 de Octubre de 2013 de la empresa Biospifar S.A, para el
producto Anakinra (Kineret) 100 mg/ 0,67 mL.

Documento de Identidad : N.U 96092912
Cantidad solicitada : 28 Jeringas Prellenadas
Concentracion : 100 mg/ 0,67 mL

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada se evidencia la
utilizacion de los sustitutos disponibles en el mercado sin respuesta
favorable. Por otro lado, los soportes cientificos disponibles sustentan
los beneficios del tratamiento solicitado. En virtud de lo anterior, la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidn
Revisora considera que existe justificacion suficiente para el uso del
producto de la referencia en este caso particular.

3.9.30. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacién
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, presenta a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora respuesta al
requerimiento frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013135948 del 21 de Noviembre de 2013 de la empresa Tecnofarma para el
producto Abraxane (albumina paclitaxel) vial por 100 mg.

Documento de Identidad: 41537456
Cantidad solicitada: 12 viales
Concentracion: vial por 100 mg

CONCEPTO: Luego de revisada la documentacién, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos biolégicos de la Comisién Revisora
considera que debe allegarse historia clinica donde se consighe
diagnostico puntual del paciente y soporte de la utilizacion de sustitutos
disponibles en el mercado.
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3.9.31. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacién
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013136760 del 22 de Noviembre de 2013 de la empresa Global Service
Pharmaceutical, para el producto Oncaspar (asparaginasa pegilada). 5 mL
Ampolla.

Documento de Identidad: R.C: 1188215228
Cantidad solicitada: 1 ampolla.
Concentracion: 5 mL.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que existe justificacion suficiente para el uso del medicamento
solicitado en este caso particular.

3.9.32. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacién
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013137402 del 25 de Noviembre de 2013 de la empresa Doral Medical Group
S.A.S., para el producto Cidofovir por 375 mg/ 5mL.

Documento de Identidad: C.C. 10.023.544.
Cantidad solicitada: 1 Frasco.
Concentracion: Frasco x 375 mg /5 mL.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
considera que existe suficiente justificacion para el uso del medicamento
solicitado en este caso particular.

3.9.33. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora emitir concepto
técnico Frente a la solicitud para viarios pacientes

Distribucién en clinicas y hospitales correspondiente al radicado 2013136043
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del 26 de Noviembre de 2013 de la empresa R.P. Pharma, para el producto
Baclofeno solucion inyectable 10 mg/ 20 mL.

Documento de Identidad: C.C. 10.023.544.
Cantidad solicitada: 14 ampollas
Concentracion: 10 mg/ 20 mL.

CONCEPTO: CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision
Revisora considera que el interesado debe sustentar la necesidad de usar
la presentacion solicitada, teniendo en cuenta que en el listado de
medicamentos vitales no disponibles se encuentra disponible Baclofeno
en presentaciones de 50ug/mL, 60pug/mL y 10 mg/5 mL.

3.9.34. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacién
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013136763 del 22 de Noviembre de 2013 de la empresa Global Service
Pharmaceutical, para el producto Lioresal (Baclofen)

Documento de Identidad: C.C 8356160
Cantidad solicitada: 1 ampolla.
Concentracién: 10 mg /5 mL.

CONCEPTO: Luego de revisar la documentacion, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera
gue al no encontrar coincidencia en la concentracion del producto
solicitado entre la solicitud expresa de la autorizacion de importacion, la
Historia clinica y formula médica, debe allegarse la solicitud con las
correcciones pertinentes.

3.9.35. El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comision Revisora Respuesta al requerimiento
Mediante radicado 13099476 frente al caso clinico especifico correspondiente
al radicado 2013120234 del 21 de Octubre de 2013 de la empresa Biotoscana,
para el producto Kiprolis (Carfilzomib) 60 mg vial.

Documento de ldentidad: 7.499.607
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Cantidad solicitada: 24 viales
Concentracion: 60 mg vial.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada se evidencia la
utilizacion de alternativas disponibles en el mercado con pobre respuesta,
en virtud de lo anterior La Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comisién Revisora considera que esta
suficientemente justificado el uso del producto solicitado en este caso
particular.

3.9.36. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013138341 del 21 de Noviembre de 2013 de la empresa Biotoscana, para el
producto (Carfilzomib). 60 mg. Vial.

Documento de Identidad: C.C:32309104
Cantidad solicitada: 36 viales
Concentracion: 60 mg. Vial.

CONCEPTO: Luego de revisada la documentacion allegada, se evidencia
el uso de sustitutos disponibles en el mercado sin respuesta favorable,
sin embargo, no se realiza la solicitud del producto en la evolucion de la
historia clinica. En virtud de lo anterior la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera
gue debe allegarse una evolucion de la historia clinica donde se realice la
prescripcion del producto solicitado con su respectiva indicacion y
aclaracion si la paciente acepta continuar con el tratamiento.

3.9.37. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013137824 del 26 de Noviembre de 2013 de la empresa Biotoscana, para el
producto (Carfilzomib). 60 mg. Vial.

Documento de ldentidad: C.C:7.499.607
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Cantidad solicitada: 24 viales
Concentracion: 60 mg. Vial.

CONCEPTO: Luego de revisada la documentacion allegada se evidencia
el uso de sustitutos disponibles en el mercado sin respuesta favorable.
En virtud de lo anterior la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comisién Revisora considera que esta
suficientemente justificado el uso del producto solicitado en este caso
particular.

3.9.38. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisidn Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013138312 del 26 de Noviembre de 2013 de la empresa Biotoscana, para el
producto (Carfilzomib). 60 mg. Vial.

Documento de Identidad: C.C: 20742407
Cantidad solicitada: 36 viales
Concentracion: 60 mg. Vial.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, se evidencia la
utilizacion de alternativas disponibles en el mercado con pobre respuesta,
en virtud de lo anterior, la Sala Especializada de Medicamentos vy
Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera que esta
suficientemente justificado el uso del producto solicitado en este caso
particular.

3.9.39. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al solicitud importacién correspondiente al radicado 2013137750
del 26 de Noviembre de 2013 de la empresa Zambon Colombia S A, para el
producto Fosfomicina Luar inyectable. (Fosfomicina como sal sédica) 1g/frasco.

Documento de ldentidad: C.C: 20742407
Cantidad solicitada: 10.000 unidades
Concentracién: 60 mg. Vial.
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
considera que el producto cuenta con sustitutos en el mercado, por lo
gue no cumple con los criterios para ser incluido en el listado de
Medicamentos Vitales No Disponibles. En la documentacion allegada
tampoco se soporta una necesidad especifica o de salud publica que
justifique la solicitud para un grupo de pacientes. Por lo anterior se
recomienda realizar las solicitudes para paciente especifico.

3.9.40. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisidn Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013138575 del 27 de Noviembre de 2013 de la empresa Global Service
Pharmaceutical, para el producto Bacilos Calmette-Guerin.81 mg vial.

Documento de Identidad: C.C: 17139246
Cantidad solicitada: 12 viales.
Concentracion: 81 mg. Vial.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos biolégicos de la Comisién Revisora
considera que existe suficiente justificacién para el uso del medicamento
solicitado en este caso particular.

Se aclara que la Direccion de Operaciones Sanitarias mediante oficio 700-
2174-13 informa que aunque el medicamento cuenta con Registro
Sanitario INVIMA 2012M-0013393, hasta la fecha no se estan llevado a
cabo importaciones por inconvenientes con el certificado marcario.

3.9.41. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013139673 del 28 de Noviembre de 2013 de la empresa Metabolica Med Ltda.
Para el producto Cyto Q (Ubiquinol Liposomal) Cytotine (creatina mono hidrato)
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Documento de Identidad: NIUP: 1.141.322.891
Cantidad solicitada: Cyto Q 3 cajas, tratamiento para tres meses.
Cytotine. 3 botellas, tratamiento para tres meses.
Concentracion: Cyto Q sobre x 10 mL contiene 80 mg
Cytotine. Cada botella en concentracion 1.5 gramos / 15 mL,
botella por 480 mL.

CONCEPTO: Luego de revisar la documentacion, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera
gue se debe allegar evolucion clinica con evaluaciones objetivas (clinicas
ylo paraclinicas) de los beneficios obtenidos por el paciente con el uso
de los productos para dar soporte y justificacion del uso del mismo.

3.9.42. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacién
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013139939 del 22 de Diciembre de 2013 de la empresa Biotoscana, para el
producto (Carfilzomib). 60 mg. Vial.

Documento de Identidad: cedula extranjera, Cl: V-2.971.381
Cantidad solicitada: 36 viales
Concentracion: 60 mg. Vial.

CONCEPTO: Luego de revisada la documentacion allegada se evidencia
el uso de sustitutos disponibles en el mercado sin respuesta favorable, en
virtud de lo anterior la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora considera que esta suficientemente
justificado el uso del producto solicitado en este caso particular.

3.9.43. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013139583 del 28 de Noviembre de 2013 de la empresa Biospifar S.A, para el
producto Anakinra (Kineret). 100 mg / 0,67 mL.

Documento de ldentidad: 67026224.
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Cantidad solicitada: 90 viales
Concentracion: 100 mg / 0,67 mL.

CONCEPTO: Luego de revisada la documentacién, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
considera que debe allegarse la justificacion de la no utilizacion de otros
sustitutos disponibles en el mercado (Etanercept y/o Tocilizumab).

3.9.44. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisidn Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013139935 del 28 de Noviembre de 2013 de la empresa Sanofi S.A, para el
producto Mozobil. 100 mg / 0,67 mL.

Documento de Identidad: pasaporte, NV7P6KJD6.
Cantidad solicitada: 4 viales
Concentracion: 24 mg/ 1.2 mL (20 mg/1 mL).

CONCEPTO: Luego de revisada la documentacion allegada se evidencia
el uso de sustitutos disponibles en el mercado sin evidencia de respuesta
favorable, en virtud de lo anterior, la Sala Especializada de Medicamentos
y Productos Biolégicos de la Comision Revisora considera que esta
suficientemente justificado el uso en éste caso particular.

3.9.45. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013140372 del 03 de diciembre de 2013 de la empresa Sumpharma S.A, para
el producto Oncaspar. Vial 5 ml.

Documento de ldentidad: Niup 1116357522
Cantidad solicitada: 2 viales
Concentracion: Vial 5 mL.

CONCEPTO: Luego de revisada la documentacion allegada, se demostro
reaccion alérgica severa al sustituto disponible en el mercado, en virtud
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de lo anterior la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisidn Revisora considera que esta suficientemente
justificado el uso en este caso particular (por 3 meses)

3.9.46. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, presenta a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora requerimiento
frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado 2013140438 del 29
de noviembre de 2013 de la empresa OrphanPharma S.A.S para el producto
cloruro de potasio (klor-com M20) 20 mEg/K.

Documento de Identidad: C.C. 98543453
Cantidad solicitada: 1100 TABLETAS
Concentracion: 20 mEg/K.

CONCEPTO: Luego de revisada la documentacion allegada se evidencia
el uso de terapia convencional sin tolerancia, en virtud de lo anterior, la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la
Comisién Revisora considera que esta suficientemente justificado el uso
en este caso particular.

3.9.47. Mediante oficio 700-2092-13 del 04/12/2013, el grupo de Autorizaciones
y Licencias para Importacion y Exportacion de la Direccion de Operaciones
Sanitarias, presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora solicitud de revision frente al caso clinico
radicado con numero 2013089475 el pasado 12 de Agosto de 2013 por la
empresa Biospifar S.A, mediante el cual se solicita concepto frente a si se
encuentra justificado el uso del producto Anakinra 100 mg /0.67 mL.

Documento de Identidad: T.1.9906280958
Cantidad solicitada: 360 Jeringas prellenadas.
Concentracion: 100 mg /0.67 mL.

CONCEPTO: Teniendo en cuenta la solicitud de revision del Grupo de
Autorizaciones y Licencias de Importacion y Exportacion de la Direccion
de Operaciones Sanitarias, la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comision Revisora reevalud el concepto
emitido mediante Acta No. 46 del 2013 numeral 3.9.25., y se considera que
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no se encuentra suficientemente justificado el uso del producto solicitado
en este caso particular dado que no se allega historia clinica o evolucion
realizada por el especialista tratante en el que se evidencie tratamiento
actual, respuesta clinica y paraclinica, tampoco solicitud del
medicamento por este profesional.

3.9.48. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisidn Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013122309 del 29 de Octubre de 2013 de la empresa Al Pharma S.A, para el
producto EAA Suplement (aminoécidos esenciales, carbohidratos, vitaminas y
elementos traza) 625 g polvo.

Documento de Identidad : R.C. 101984709
Cantidad solicitada : 4 Cajas
Concentracion : 625 g polvo.

CONCEPTO: Luego de revisada la documentacion allegada, la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comision
Revisora considera que esta suficientemente justificado el uso del
producto solicitado en éste caso particular.

3.9.49. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013120448 del 22 de Octubre de 2013 de la empresa Global Service
Pharmaceutical S.A.S, para el producto Trientina 250 mg Capsula

Documento de Identidad : C.C 32.528.325
Cantidad solicitada : 1 frasco x 100 capsulas
Concentracion : 250 mg capsula.

CONCEPTO: Luego de revisada la documentacion allegada se refiere

antecedente de alergia al sustituto disponible en el mercado, en virtud de
lo anterior la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
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de la Comisién Revisora considera que esta suficientemente justificado el
uso del producto solicitado.

3.9.50. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacién
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013129445 del 07 de Noviembre de 2013 de la empresa Aristizabal y
Jiménez abogados en representacion de Pfizer S.A.S para el producto Xalkori
(Crizotinib) 250 mg Capsulas.

Documento de Identidad: C.C.351.674
Cantidad solicitada: 180 capsulas (3 frascos x 60 capsulas)
Concentracion: 250 mg

CONCEPTO: Revisada la documentacion, no se evidencia informacion en
la historia clinica de resultados obtenidos con la terapia, en virtud de lo
anterior y por tratarse de continuidad de tratamiento, la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién
Revisora considera que debe allegarse evolucion del paciente por parte
del médico tratante donde se consignen los beneficios clinicos y
paraclinicos obtenidos con el producto solicitado.

3.9.51. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013120518 del 22 de Octubre de 2013 de la empresa Global Service
Pharmaceutical S.A.S, para el producto Mandelato de Metenamina 1 g Tableta.

Documento de Identidad : C.C 21.300.229
Cantidad solicitada : 3 frascos x 100 capsulas
Concentracion : 1 g Tableta.

CONCEPTO: Revisada la documentacién, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera
gue el interesado debe allegar historia clinica con membrete institucional,
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donde se demuestre la utilizacién de otros antisépticos urinarios
disponibles y los resultados obtenidos, o justificaciéon que soporte el no
uso de las mismas.

3.9.52. El grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion
de la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisidn Revisora emitir concepto
técnico frente al caso clinico especifico correspondiente al radicado
2013120512 del 22 de Octubre de 2013 de la empresa Global Service
Pharmaceutical S.A.S, para el producto Mandelato de Metenamina 1 g Tableta.

Documento de ldentidad : C.C 8.247.355
Cantidad solicitada : 3 frascos x 100 capsulas
Concentracion : 1 g Tableta.

CONCEPTO: Revisada la documentaciéon, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera
gue el interesado debe allegar historia clinica con membrete institucional,
donde se demuestre la utilizacibn de otros antisépticos urinarios
disponibles y los resultados obtenidos, o justificacién que soporte el no
uso de las mismas.

3.9.53. Mediante radicado 13104130 del 04/12/2013, el grupo de
Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion de la Direccién de
Operaciones Sanitarias, presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comisién Revisora consulta sobre el recurso de
reposicién frente al caso clinico radicado con numero 2013089475 el pasado
12 de Agosto de 2013 por la empresa Biospifar S.A, mediante el cual se solicita
concepto frente a si se encuentra justificado el uso del producto Anakinra 100
mg /0.67 mL.

Documento de Identidad: T.1.9906280958
Cantidad solicitada: 360 Jeringas prellenadas.
Concentracion: 100 mg /0.67 mL.

CONCEPTO: Revisada la documentacion alleagda, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora ratifica
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el concepto emitido en el numeral 3.9.47.

3.9.54. Mediante radicado 13104133 del 04/12/2013, el grupo de
Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacion de la Direccidén de
Operaciones Sanitarias, presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biol6gicos de la Comisién Revisora consulta sobre el recurso de
reposicion frente al caso clinico radicado con numero 2013107217 el pasado
20 de Septiembre de 2013 por la empresa Valentech, mediante el cual se
solicita concepto frente a si se encuentra justificado el uso del producto
Lomitapide (Juxtapid). Capsula.

Documento de ldentidad: T.I. 96031823576

Cantidad solicitada: Lomitapide (Juxtapid). 5 mg 1 frasco x 28 capsulas.
Lomitapide (Juxtapid). 10 mg 1 frasco x 28 capsulas.
Lomitapide (Juxtapid). 20 mg 1 frasco x 28 capsulas

Concentracion: Lomitapide (Juxtapid).5, 10, y 20 mg.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora considera que en el caso mencionado
el uso del producto esta suficientemente justificado, dado que se refiere
la utilizacion de alternativas disponibles en el mercado con pobre
respuesta.

3.9.55. Mediante radicado 13104137 del 04/12/2013, el grupo de
Autorizaciones y Licencias para Importacién y Exportacion de la Direccién de
Operaciones Sanitarias, presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comisién Revisora consulta sobre el recurso de
reposicién frente al caso clinico radicado con nimero 2013107218 el pasado
20 de Septiembre de 2013 por la empresa Valentech, mediante el cual se
solicita concepto frente a si se encuentra justificado el uso del producto
Lomitapide (Juxtapid). Capsula.

Documento de ldentidad: C.C:1.052.956.821

Cantidad solicitada: Lomitapide (Juxtapid). 5 mg 1 frasco x 28 capsulas.
Lomitapide (Juxtapid). 10 mg 1 frasco x 28 capsulas.
Lomitapide (Juxtapid). 20 mg 1 frasco x 28 capsulas

Concentracion: Lomitapide (Juxtapid).5, 10, y 20 mg.
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CONCEPTO: La Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora considera que en el caso mencionado
el uso del producto estd suficientemente justificado, dado que se refiere
la utilizacion de alternativas disponibles en el mercado con pobre

respuesta.
3.10. DERECHOS DE PETICION
3.10.1. ZEITE

Radicado  :13096410
Fecha :13/11/2013
Interesado : Laboratorios Synthesis S.A.S

El interesado solicita cordialmente a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comision Revisora se desestime la supuesta alerta
publicada en el Acta No. 44 de 2013, numeral 3.7.4., respecto a ZEITE.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada y los antecedentes para
el producto de la referencia, la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comision Revisora ratifica que el producto en
mencién cumplié con los requisitos necesarios para una evaluacion
farmacoldgica favorable, por lo que la alerta sefialada en el Acta No. 44 de
2013, numeral 3.7.4., no afecta el proceso de aprobacién del Producto
Zeite.

3.10.2. ORLISTAT 120 mg TABLETAS

Radicado 113103425
Fecha : 03/12/2013

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora indicar si el producto Orlistat 120 mg
tabletas se incluiria en la Norma Farmacologica 8.2.5.0.N10 teniendo en cuenta
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que en la misma se encuentra las cdpsulas duras que contienen Orlistat 120
mg.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
informa al interesado que de acuerdo con el Decreto 677 de 1995, Titulo 1,
articulo 2°, un Medicamento Nuevo corresponde a:

“Medicamento nuevo. Es aquel cuyo principio activo no ha sido incluido
en el Manual de Normas Farmacologicas o aquel que, estando incluido en
él corresponda a nuevas asociaciones o dosis fijas, o a nuevas
indicaciones, o nuevas formas farmacéuticas, modificaciones que
impliguen cambios en la farmacocinética, cambios en la via de
administracion o en las condiciones de comercializacion. (...)”

Y los mismos deben surtir el tramite de evaluacién farmacologica,
anexando la tarifa correspondiente al codigo 4049 y la informacion
pertinente.

3.11. CONSULTAS

3.11.1. NOXPIRIN® PLUS
DRISTAN® TRIPLE ACCION NF
NORAVER® GRIPA

Radicado 1 13084620
Fecha : 04/10/2013

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisiobn Revisora sobre qué estudios debe realizar el
solicitante del Registro Sanitario para respaldar tanto la posologia como las
proclamas o leyendas en los empaques para los productos Noxpirin Plus,
Dristan Triple Accion NF, Noraver Gripa.

Adicionalmente solicita concepto respecto a la posologia y proclamas expresas
para cada uno de los productos en gestion.

CONCEPTO: De acuerdo a lo informado por el interesado, pareciera que
se tiene un concepto subjetivo de algunas proclamas para medicamentos
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indicados para el resfriado comuan, pues menciona que no ha encontrado
gue se cumpla lo que se dice en el producto al parecer frente al tiempo de
accion. La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comision Revisora aclara al interesado que los Registros Sanitarios
de medicamentos se expiden de acuerdo al cumplimiento de los
requisitos cientificos, técnicos y Ilegales que acompafan Ila
correspondiente solicitud para su otorgamiento.

El INVIMA durante la comercializacién de los medicamentos, vigila que
dichos productos en el mercado cumplan con lo establecido en el
Registro y controla que las proclamas promocionales se ajusten a la
realidad. Por lo tanto si hay una prueba o evidencia de trasgresion o no
cumplimiento de las normas establecidas se debe remitir las pruebas que
confirmen tales anomalias.

3.11.2. CALTRATE® 600 + D.

Radicado : 13087001
Fecha :11/10/2013
Interesado : Pfizer S.A.S.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora reconsiderar el concepto emitido en el Acta
No. 40 de 2013, numeral 3.8.1., en el sentido de permitir el uso de las
siguientes frases:

- “Caltrate el experto en calcio”,
- No importa cuél sea su edad, no importa cuando usted empiece, nunca
es demasiado tarde para tomar Caltrate®

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora no
encuentra elementos para modificar los términos del Acta No. 40 de 2013,
numeral 3.8.1.

Adicionalmente, la Sala recuerda al interesado que éste producto no esta

indicado para toda la poblacion mayor de 12 afios, ni es el Unico producto
aportador de calcio de manera que pueda considerarse como “experto”.
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3.11.3. BYTOX PATCH

Radicado  :2013103386

Fecha :12/09/2013

Interesado  : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos
y Productos Bioldgicos

Composicion: Cada parche de 2 X 2 cm contiene: Vitamina A 1,00 ug; vitamina
D 5 ug; vitamina E 10 mg; Acai Berry 20 mg.

Forma farmacéutica: Parche

Indicaciones: Uso: Para producir una sensacion refrescante en situaciones
especiales como comer 6 beber en exceso.

Contraindicaciones: No informa

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos vy
Productos Biologicos de la Comisién Revisora la certificaciéon de no requiere
Registro Sanitario para el producto de la referencia, el cual se fabrica en
Estados Unidos y su comercializacion en dicho pais no requiere Registro
Sanitario, de acuerdo a comunicado de la FDA.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el producto de la referencia no cumple con las
caracteristicas para ser clasificado como un medicamento de acuerdo a la
definicion que se encuentra en el Decreto 677 de 1995.

Adicionalmente y de acuerdo a las caracteristicas del producto, la Sala
considera que el mismo no se encuentra inmerso dentro de la
Normatividad Sanitaria vigente en Colombia.

3.11.4. CARFILZOMIB

Radicado : 13088464
Fecha :21/10/2013
Interesado : Biotoscana Farma S.A.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora clasificar como Medicamento Vital no
Disponible el principio activo de la referencia con el fin de dar cumplimiento a lo
establecido en el Decreto 481 de febrero 18 de 2004.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el producto de la referencia no puede incluirse en el
Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles por cuanto no se ha
demostrado la real utilidad del producto en la indicacién propuesta con
respecto a la relacion efectividad/seguridad, tal y como se expreso6 en el
concepto emitido en el Acta No. 39 de 2013, numeral 3.1.1.1.

3.11.5. BiCNU®

Radicado : 13086352
Fecha : 09/10/2013
Interesado : Farma — Omica S.A.S.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora declarar como medicamento vital no
disponible al producto BICNU® (Carmustina para inyeccion).

Adicionalmente solicita autorizacion de importacién al producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
informa al interesado que el producto de la referencia se incluyé en el
Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles mediante Acta No. 49 de
2013, numeral 3.9.27.

3.11.6. BAYER CONSUMER CARE No. CC-66/JC.
Radicado : 13083518

Fecha : 02/10/2013
Interesado : Mosquera Abogados
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El interesado presenta la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora comunicado de Bayer Consumer Care No.
CC-66/JC.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora acusa
recibo de la comunicacion allegada por el interesado.

3.11.7. RADICADO 12101607

Fecha 1 14/12/2012
Interesado : Laboratorios ECAR S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre lo siguiente:

El listado de venta libre publicado en el manual de normas farmacologicas del
aflo 2006, incluia 162 medicamentos, el actual listado incluye 76
medicamentos.

1. ¢Cudles fueron los criterios para eliminar del listado de medicamentos de
venta libre 86 medicamentos del listado inicial, sin contar los que han sido
aprobados en las actas de la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comision Revisora posteriores a la entrada en
vigencia del listado anterior?

2. ¢Si el listado de medicamento de venta sin férmula médica, estaba en
revision por qué no se incluyeron los medicamentos cuya condicion de
venta libre fue aprobada en el transcurso de este afio?

2.1.Acta 5 de 2012
Glucerna SR polvo y Glucerna SR liquido

Indicacion: Nutricidn especializada para pacientes con intolerancia a la
glucosa

2.2.Acta 7 de 2012
Enterolyte 75 solucion oral estéril, suero oral
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Indicacién: Terapia hidroelectrolitica oral indicada para la prevencion de
la deshidratacion en diarrea leve y moderada

2.3.Acta 29 de 2012
— Systane Gel

Indicacién: Alivio temporario para el ardor e irritacion causada por el 0jo
seco

— Pomada Rayas

Cada 100 mg de unguento contiene mentol 4g, alcanfor 3 g y salicilato
de metilo 14 g

Indicaciones: Analgésico, rubefaciente y contrairritante.

2.4.Acta 61 de 2012
Complejo B tabletas
Cada tableta contiene riboflavina base 3 mg, nicotinamida 20 mg,
pirodoxina cloridrato 20 mg, tiamina mononitrato 10 mg.
Indicaciones: Deficiencia de vitaminas del complejo B

3. ¢Si se va a hacer un revisién posterior para incluir los medicamentos que
faltaron o si este es el listado definitivo?

4. ¢Qué va a pasar con los medicamentos cuyo registro sanitario fue aprobado
con la condicion de venta libre y no estan en el listado actual, entre ellos
estan:
4.1.Biosylum:

Cada 100 g contienen Psylium husk 76.09 g

Registro Sanitario: INVIMA 2007 M-0007151

4.2.Dermliclear locion
Cada 100 mL contiene: Paramoxina clorhidrato 1.075 g y acetato de
zinc equivalente a acetato de zinc anhidro 0.1 g
Registro Sanitario: INVIMA 2008 M-0008681

4.3.Laxalud tabletas
Cada tableta contiene: Sefiésidos Ay B 17.00 mg

Registro Sanitario: INVIMA 2010 M-0011251
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4.4.Vical vitamina C tabletas masticables
Cada tableta contiene: Ascorbato de sodio equivalente a 270 mg de

acido ascorbico y acido ascorbico recubierto 230 mg
Registro Sanitario: INVIMA 2005 M-0004550

4.5.Vitamina C gotas )
Cada 100 mL contienen: Acido ascorbico cristales 10 g

Registro Sanitario: INVIMA 2007 M-007156-R2

CONCEPTO: La Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora que el Listado de Medicamentos de
Venta Libre — OTC, actualizado a Octubre de 2013, se encuentra
publicado en la pagina web de éste Instituto, en el cual se encuentran
incluidos los productos solicitados.

3.11.8. ANTIMICOTICOS

Radicado 113014845
Fecha 1 26/02/2013

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora aclaracion sobre productos de uso tdpico
aprobados en la indicacién antimicéticos que se estan utilizando para los
hongos de las ufas, en el sentido de especificar:

- En qué se basa la Comision Revisora para la aprobacién de un producto de
uso topico antimicético para ser utilizado en hongos de las ufias ya que hay
gran cantidad de productos aprobados en la indicacién de antimicéticos que
vienen siendo promocionados inclusive en su empaqgue para los hongos en
las ufias, sin tener estudios que demuestren la efectividad y aseguren la
penetracion a traves de las uias.

- Consideramos que para que un producto antimicético tépico sea utilizado en
la indicacion de hongos en las ufias debe tener estudios de “penetracion en
la ufa” que garantice que actuara directamente en el hongo evitando asi
una dosificacion poco efectiva que no estd cumpliendo la funcién de matar
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el hongo en la ufia pero que si puede estar causando resistencia o
reacciones adversas indeseables al paciente.

- Por lo tanto no todos los antimicéticos de uso tépico deben ser aprobados
para el tratamiento de los hongos de las ufias. Recomendamos que los
productos antimicéticos tdpicos que estan siendo utilizados para el hongo
de la ufia deben ser llamados a revision de oficio para que presenten
estudios de su propia formulacién donde se compruebe la penetracién en el
lecho ungleal y que estos estudios demuestren que el vehiculo que
contiene la formulacion si ayuda a la absorcién del medicamento para que
pueda cumplir su funcion de atacar el hongo desde el lecho ungieal.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
informa al interesado que debe remitirse al concepto emitido en el Acta
No. 37 de 2013, numeral 3.11.1.

3.11.9. RADICADO 13041631 /13041628
Fecha : 24/05/2013
Interesado : Direccion de Medicamentos y Tecnologias de la Salud.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre:

1. Existe alguna resolucién, decreto o norma que haya regulado el tema de
los medicamentos de venta libre, es decir, existe alguna lista oficial en la cual
enuncien o enlisten cuales son los medicamentos de venta libre en Colombia?
Si

2. Sila pregunta anterior es acertada, cual es la resolucion y quien es el
organismo competente para determinar cuales son los medicamentos que
deben ingresar a la lista de venta libre?

3. Cada cuanto se actualiza dicho listado de medicamentos de venta libre?
4. Que parametros debe tener en cuenta la entidad estatal encargada de

enlistar los medicamentos que deben hacer parte de la venta libre?
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5. Quien es la entidad encargada de vigilar que se cumpla dicha
normatividad, si existiera?

6. Donde puede solicitar la lista de los medicamentos que hacen parte de la
venta libre?

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
conceptua al respecto:

1. Existe alguna resolucioén, decreto o norma que haya regulado el tema
de los medicamentos de venta libre, es decir, existe alguna lista oficial en
la cual enuncien o enlisten cuales son los medicamentos de venta libre en
Colombia?

Rta: Si existe una resolucion la cual regula el tema de los medicamentos
de venta libre y existe una lista oficial de medicamentos de venta libre-
OTC en Colombia.

2. Sila pregunta anterior es acertada, cual es la resolucién y quien es el
organismo competente para determinar cuales son los medicamentos que
deben ingresar a la lista de venta libre?

Rta: La Resolucion “Por la cual se adoptan los criterios para la
clasificacion de los medicamentos de venta sin prescripcion facultativa o
venta libre” es la Resolucion 00886 de 29/03/2004.

El organismo competente para recomendar cuales son los medicamentos
gue deben ingresar al listado de medicamentos de venta libre es la Sala
Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)

3. Cada cuanto se actualiza dicho listado de medicamentos de venta
libre?

Rta: El listado de medicamentos de venta libre se actualiza cada vez que
la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la
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Comisién Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA) lo considere necesario.

4. Qué parametros debe tener en cuenta la entidad estatal encargada de
enlistar los medicamentos que deben hacer parte de la venta libre?

Rta: Los parametros a tener en cuenta para enlistar los medicamentos
gue deben hacer parte del listado de medicamentos de venta libre, son los
establecidos en la Resolucién 00886 de 29/03/2004.

5. Quién es la entidad encargada de vigilar que se cumpla dicha
normatividad, si existiera?

Rta: El INVIMA a través del Registro Sanitario, establece la condicién de
comercializacion de cada medicamento, previo concepto de la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision
Revisora y los funcionarios encargados de la inspeccion, vigilancia y
control de establecimientos farmacéuticos distribuidores y quienes deben
velar por el cumplimiento de las normas nacionales que regulan la venta
de medicamentos, son los entes territoriales.

6. Donde puede solicitar la lista de los medicamentos que hacen parte
de la venta libre?

Rta: El listado de medicamentos de venta libre-OTC se puede consultar en
la pagina web del Invima en la siguiente ruta:

Inicio>Salas Especializadas> Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos> Documentos Técnicos> Listado de Medicamentos
de Venta Libre - OTC

3.11.10. METOCLOPRAMIDA
Radicado : 13087520

Fecha : 15/10/2013
Interesado : Fundacion Canguro

El interesado solicita a la sala de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la
Comisién Revisora revisar el concepto sobre la contraindicacion para el
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producto de la referencia en menores de un afio. Sugerimos que la misma se
retire, y se recomiende precauciones de uso a cualquier edad y que el médico
haga un cuidadoso balance entre los riesgos y los beneficios. Adicionalmente
sugerimos también que se solicite a la agencia espafiola la evidencia que
supuestamente demuestra el riesgo incrementado en menores de un afio y que
es inconsistente con el sistema de vigilancia activa del programa Madre
Canguro de la Fundacion Canguro, que no logré detectar ningin caso de
alteraciones temporales o definitivas del tono en mas de 12000 nifios/afio
expuestos a dosis de 0.3 mg/kg/ dia por periodos en promedio de 8 semanas y
en algunos casos por mas de 12 semanas.

CONCEPTO: Si bien la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora ha realizado las recomendaciones
del caso sobre la metoclopramida y su uso en poblacion pediétrica,
fundamentada en informacion de seguridad generada a nivel
internacional, examinara nuevamente el tema planteado teniendo en
cuenta la solicitud de la Fundaciéon Canguro y queda en espera de la
informacion que soporta su solicitud.

3.11.11. NOVOSEVEN® RT 2 mg.

Expediente :20015482
Radicado : 2013109754
Fecha : 2013/09/26
Interesado : Novo Nordisk A/S,

Composicion: Cada vial contiene factor VIIA recombinante de coagulacion
(RFVIIA) 2 mg.

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucién inyectable

Indicaciones: Tratamiento de episodios de hemorragia y para la prevencion de
la hemorragia en pacientes sometidos a cirugia o a procedimientos invasivos
dentro de los siguientes grupos: VIII o IX >5bu. En pacientes con hemofilia
congénita en los que se prevé una alta respuesta anamnésica a la
administracion de factor VIII o factor IX. En pacientes con hemofilia adquirida.
En pacientes con deficiencia congénita en factor VII. En pacientes con
trombastenia de glanzmann con anticuerpos Yy refractarios anterior o
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actualmente a las transfusiones de plaquetas. Profilaxis en pacientes con
hemofilia con inhibidores.

Contraindicaciones: No debe usarse en caso de alergia conocida a los
constituyentes del producto incluyendo proteinas del raton hamster o bovinas.
Administrese con precaucion en pacientes ancianos y con signos de
enfermedad cardiovascular.

el interesado presenta alcance al radicado 2013109112 con el fin de solicitar a
la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision
Revisora conceptuar sobre el inserto basado STF Q1 de 2013, version: 8-
9049-00-004-1 v-1lpara presentacion comercial vial mas jeringa prellenada y
adicion de fabricante para el solvente del producto, adicion de Vetter Pharma
GmbH, con domicilio en Schutzenstr 87 und 99-101, 88212 Ravensburg,
Alemania como fabricante adicional para el solvente histidina en la jeringa
prellenada, para esto enviamos la siguiente informacion:

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la nueva presentacion comercial: Caja por un vial
con polvo liofilizado para solucién inyectable, una jeringa prellenada de
2mL de solvente y un adaptador estéril para la reconstituciéon y lo
siguiente, para ésta presentacion:

- Adicion del fabricante para el solvente del producto, adicién de Vetter
Pharma GmbH, con domicilio en Schutzenstr 87 und 99-101, 88212
ravensburg, Alemania como fabricante adicional para el solvente
histidina en la jeringa prellenada

- Inserto basado STF Q1 de 2013, version: 8-9049-00-004-1 v-1 para
presentacién comercial vial mas jeringa prellenada

3.11.12. RADICADO 13085602
Fecha : 08/10/2013

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora dar respuesta a los siguientes puntos:
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a) Explique el concepto emitido en el numeral 3.11.7.de Acta No. 39 de
2010

b) Informe si la Somatropina recombinante(hormona de crecimiento) se
encuentraen la lista de Medicamentos que trata la Resolucion 1400 de
2001

¢) Indique si el producto amparadao bajo Registro Sanitario No. 2004M-
0003391 es un producto que, en la actualidad, cuente con las
autorizaciones y reconocimiento que legalmente permiten su
comercializacion y empleo para los fines médicos para los que él esta
previsto en el territorio Colombiano

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora da
respuesta a su solicitud en los siguientes términos:

a) Explique el concepto emitido en el numeral 3.11.7.de Acta No. 39 de
2010

Rta: En el Acta No. 39 de 2010, numeral 3.11.7, se conceptud sobre una
consulta referente al principio activo somatropina. En ella se
especifica que si hay un interesado en solicitar el registro sanitario de
un farmaco de competencia de origen biotecnolégico, debera
presentar informacion técnico cientifica con su propia molécula,
puesto que dada la complejidad de estos productos en cuanto a sus
caracteristicas estructurales, fisico quimicas y bioldgicas, se requieren
estudios propios.

b) Informe si la Somatropina recombinante(hormona de crecimiento)
se encuentra en la lista de Medicamentos que trata la Resolucién
1400 de 2001

Rta: EI principio activo somatropina recombinante (hormona de
crecimiento), no esta incluido en el listado de medicamentos de la
Resolucion 1400 de 2001.

c) Indique si el producto amparado bajo Registro Sanitario No. 2004M-
0003391 es un producto que, en la actualidad, cuente con las
autorizaciones y reconocimiento que legalmente permiten su
comercializacion y empleo para los fines médicos para los que él
esta previsto en el territorio Colombiano
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Rta: Se informa al interesado que la Sala recomend6 aprobar la
evaluacion farmacoldgica para el producto de la referencia producto
mediante Acta No. 09 de 2004, numeral 2.9.1., lo que implica que en su
momento demostrd ser un producto seguro y eficaz. Asimismo se informa
qgue el producto cuenta con Registro Sanitario Vigente, es decir, que
cuenta con la autorizacion para ser comercializado en el pais.

3.11.13. RADICADO 13090652

Fecha : 24/10/2013
Interesado : Samsung

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora concepto con respecto allevar a cabo un
estudio Fase lll antes de la finalizacion del estudio Fase I, teniendo que se trata
de productos biosimilares y su similitud se a demostrado mediante estudios de
caracterizacion fisicoquimicos, bioldgicos, estudios in vitro o in vivo en un
modelo animal

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
informa al interesado que para solicitar el Registro Sanitario de un
producto biosimilar, deberd presentar informacién técnico cientifica,
realizada con su propia molécula, incluidos estudios clinicos completos,
con el fin de hacer la correspondiente evaluacion de seguridad y eficacia
del producto, dada la complejidad de los mismos.

3.12. ACLARACIONES

3.12.1. NEXIUM MUPS® 40 mg
Expediente :19915412

Radicado 113088281

Fecha :2013/10/21

Interesado : Astrazeneca Uk Limited.
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El interesado solicita a Sala Especializada de Medicamentos y Producto
Biologicos de la Comision Revisora corregir el concepto emitido en el Acta No.
44 de 2013, numeral 3.13.47., en el sentido de corregir la version del inserto e
informacion para prescribir, siendo lo correcto inserto version GI.000-209-
296.3.0 de Julio de 2013 y la informacion para prescribir Version 2-2013 fecha
de preparacion de la version Julio de 2013 y no como alli aparece.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aclara
como lo solicita el interesado, el concepto emitido en el Acta No. 44 de
2013, numeral 3.13.47., en el sentido de corregir la version del inserto e
informacion para prescribir que se aprueba, quedando asi:

- Inserto version G1.000-209-296.3.0 de Julio de 2013
- Informacioén para prescribir Version 2-2013 fecha de preparacion de la
version Julio de 2013

3.12.2. LAMISIL DERMGEL 1%
Expediente : 228403

Radicado : 13100099

Fecha :2013/11/22

Interesado : Novartis de Colombia S.A.

El interesado solicita a Sala Especializada de Medicamentos y Producto
Bioldgicos de la Comisién Revisora correccion del concepto emitido en el Acta
No. 46 de 2013, numeral 3.13.32., por cuanto no se mencionan la version del
inserto aprobado, siendo lo correcto Inserto fechado Agosto de 2013, basado
en el CDS y PIL de fecha 01/2012, y no solamente inserto basado en el CDS y
PIL de fecha de 01/2012 como se menciona en el concepto.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora aclara
como lo solicita el interesado, el concepto emitido en el Acta No. 46 de
2013, numeral 3.13.32., en el sentido de corregir la versién del inserto,
gquedando asi:
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- Inserto fechado Agosto de 2013, basado en el CDS y PIL de fecha
01/2012

3.12.3. CURAM® 250 mg/5 mL POLVO PARA SUSPENSION ORAL

Expediente :223133
Radicado : 2013049769
Fecha : 2010/09/26
Interesado : Sandoz GmbH

Composicion: Cada 12,5 g de polvo para reconstituir a 100 mL contiene
clavulanato de potasio equivalente a acido clavulanico 1250 mg, amoxicilina
trinidrato equivalente a amoxicilina base 5 g.

Forma farmacéutica: Polvo para reconstituir a suspensién oral

Indicaciones: Infecciones producidas por gérmenes productores de
betalactamasas, en las cuales la amoxicilina o la ampicilina es el medicamento
de eleccion.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las penicilinas y/o cefalosporinas.
Administrese con precaucién a pacientes con insuficiencia renal. (Atencion
fenilcetonuricos: este producto contiene fenilalanina)

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biologicos solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aclarar el
concepto emitido mediante Acta No. 38 del 22 y 23 de julio de 2013, numeral
3.13.28 en el sentido de corregir la version del inserto siendo lo correcto
version 2 de mayo de 2013 y no como alli aparece.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora aclara
como lo solicita el interesado, el concepto emitido en el Acta No. 38 del 22
y 23 de julio de 2013, numeral 3.13.28., en el sentido de corregir la version
del inserto, quedando asi:

- Inserto version 2 de mayo de 2013
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3.12.4. OPTIVE® ADVANCED

Expediente : 20056102

Radicado  :2012140265/13026759/2013065576

Fecha : 2013/10/03

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos
y Productos Bioldgicos

Composicion: Cada mL contiene carboximetilcelulosa sédica 5 mg, glicerina 10
mg, polisorbato 80 5 mg.

Forma farmacéutica: Emulsién oftalmica.

Indicaciones: Optive® Advanced esta indicado para el alivio temporal del ardor,
irritacion e incomodidad causada por la resequedad del ojo o por la exposicion
al viento 6 al sol. Puede ser empleado como proteccién contra irritaciones
posteriores, incluyendo pacientes que presentan reduccion de la funcién de la
glandula meibomiana. Optive® Advanced hidrata la superficie del ojo aliviando
los sintomas de ardor, aspereza y sensacion de cuerpo extrafio causados por
factores ambientales. Optive® Advanced proporciona alivio del discomfort
visual y los sintomas causados por la reduccién de la frecuencia del parpadeo,
durante sesiones prolongadas de trabajo frente al computador o frente al
televisor.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a la Carboximetilcelulosa, la
Glicerina, el Polisorbato 80 y/o a cualquiera de los excipientes de este
producto.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos, solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora aclarar en el concepto emitido en el Acta
No. 40 de 13, 14 y 15 de agosto de 2013, numeral 3.1.4.4. la version del
inserto aprobada, lo anterior debido a lo siguiente: en la respuesta al auto con
Radicado No. 2013065576 de 18/06/2013, el interesado informa que mediante
radicado No. 13026759 de 05/04/2013 alleg6 respuesta al Acta No. 09 de 2013,
numeral 3.1.4.6, con el fin de continuar con la aprobacion del Inserto version
CCDS2.0Jul2012 V 2.0 y mediante el Acta No. 33 de 24 de junio de 2013
numeral 3.13.15. se recomienda aprobar el Inserto version CCDS2.0Jul2012 V
2.0., pero en el Acta No. 40 de 13, 14 y 15 de agosto de 2013 numeral 3.1.4.4.
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se aprobd la version 1, la cual no corresponde a la adjunta con la respuesta al
auto con radicado No. 2013065576 (que seria la misma version de inserto
allegada y aprobada en el Acta N0.33/2013) , si se considera pertinente lo
correcto es: Inserto version CCDS2.0Jul2012 V 2.0.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aclara
como lo solicita el interesado el Acta No. 40 de 2013, numeral 3.1.4.4., en
el sentido de corregir la versién del inserto, quedando asi:

- Inserto versién CCDS2.0Jul2012 V 2.0.

3.12.5. NEOTIGASON® 25 mg

Expediente : 20047624

Radicado : 2012139101 / 13055810

Fecha : 2013/06/05-10/07/2013

Interesado . ElI Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos- Calier Farmaceutica de
Colombia S.A.

Composicion: Cada cépsula contiene acitretina 25 mg
Forma farmacéutica: Capsula dura
Indicaciones: Formas graves de psoriasis, como las siguientes:

- Psoriasis eritrodermica
- Psoriasis pustulosa local o generalizada

Trastornos graves de la queratinizacion, como las siguientes:
- Ictiosis congénita
- Enfermedad de Darier

Contraindicaciones: Neotigason es muy teratbgeno y su empleo esta
absolutamente contraindicado en las mujeres embarazadas.

Esto es también aplicable a las mujeres que podrian quedar encintas, a menos
gue se sometan a una rigurosa anticoncepcion 4 semanas antes de empezar el
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tratamiento. Durante todo el tiempo que dure este y 2 afios después de haberlo
concluido (véase mas adelante).

Las mujeres en edad fértil no deben recibir sangre de pacientes tratados con
neotigason. Los pacientes tratados con neotigason no deben donar sangre
mientras dure el tratamiento y hasta un afio después de haberlo suspendido.
Neotigason esta contraindicado en caso de graves trastorno de la funcion
hepatica y renal, asi como en pacientes con hiperlipidemia permanente.

Dado que tanto neotigason como las tetraciclinas pueden ocasionar
elevaciones de la presion intracraneal, esta contraindicada su administraciéon
simultanea.

Se ha informado que la combinaciéon de metroxato y etretinato comporta un
riesgo elevado de hepatitis. Por esta razon, también contraindicada la
asociacion de metotrexato y neotigason.

Por el riesgo de hipervitaminosis a, esta contraindicada la administracion
simultanea de neotigason y vitamina a, asi como de otros retinoides.
Neotigason esta contraindicado en caso de hipersensibilidad al preparado
(acitretina 0 excipientes) y otros retinoides).

El grupo de registros sanitarios de medicamentos de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos solicita a la Comision Revisora aclarar el
concepto emitido en el Acta No. 09 de 26 de febrero de 2013, numeral 3.1.6.5.,
en el sentido de conceptuar las contraindicaciones y las precauciones y
advertencias para el producto, lo anterior porque no se expreso la decision
correspondiente en el acta mencionada. Adicionalmente, corregir el nombre del
ingrediente activo en la composicion aprobada el cual es Acitretina, no como se
expresa en el acta.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
complementa el concepto emitido en el Acta No. 09 de 2013 numeral
3.1.6.5., en el sentido de recomendar aprobar las contraindicaciones,
precauciones y advertencias:

Contraindicaciones: Neotigason® es muy teratégeno y su empleo esta
absolutamente contraindicado en las mujeres embarazadas.

Esto es también aplicable a las mujeres que podrian quedar encinta, a
menos que se sometan a una rigurosa anticoncepcion 4 semanas antes
de empezar el tratamiento. Durante todo el tiempo que dure éste y 3 afios
después de haberlo concluido.
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Las mujeres en edad fértil no deben recibir sangre de pacientes tratados
con neotigason. Los pacientes tratados con neotigason® no deben donar
sangre mientras dure el tratamiento y hasta tres afios después de haberlo
suspendido.

Neotigason® esta contraindicado en caso de graves trastorno de la
funcién hepética y renal, asi como en pacientes con hiperlipidemia
permanente.

Dado que tanto neotigason® como las tetraciclinas pueden ocasionar
elevaciones de la presion intracraneal, esta contraindicada su
administracion simultanea.

Se ha informado que la combinaciéon de metroxato y etretinato comporta
un riesgo elevado de hepatitis. Por esta razdn, también contraindicada la
asociacion de metotrexato y neotigason®.

Por el riesgo de hipervitaminosis A, esta contraindicada la administracion
simultanea de neotigason®y vitamina A, asf como de otros retinoides.
Neotigason® esta contraindicado en caso de hipersensibilidad al
preparado (acitretina o excipientes) y otros retinoides).

Contraindicado en menores de 18 afios

Precauciones y Advertencias: Neotigaston® deben recetarlo solamente
meédicos con experiencia en el uso de retinoides sistematicos y que
conozcan el riesgo de teratogenia asociado con el tratamiento con
acitretina.

Las mujeres en edad fértil en tratamiento con neotigason® no deben
ingerir etanol, pues existen indicios clinicos de que la ingestion
simultanea de acitretina y etanol pueden dar lugar a la formacién de
etretinato. No se ha definido alun el mecanismo exacto de este proceso
metabolico, de modo que es posible también la interaccion con otras
sustancias. Debe evitarse el etanol hasta 2 meses después de suspender
el tratamiento con acitretina.

Potencial hepatitis toxica
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Deben efectuarse controles de la funcion hepatica antes del tratamiento y
cada semana o cada dos semanas durante los 2 primeros meses de
medicacion con neotigason® y a intervalos trimestrales posteriormente.
De obtenerse valores patoldgicos de la funcidén hepatica, se repetiran los
controles semanalmente.

Si estos valores no se normalizan o empeoran, debera suspenderse la
medicacion con neotigason®. Es aconsejable en tal caso seguir vigilando
la funcion hepatica durante 3 meses, por los menos. Conviene controlar
los niveles séricos del colesterol y trigliceridos en ayunas, sobre todo en
los pacientes de alto riesgo (trastornos del metabolismo lipidico,
diabetes, obesidad, alcoholismo) y en los tratamientos prolongados. En
los diabéticos, los retinoides tanto pueden mejorar como empeorar la
tolerancia a la glucosa. De ahi que convenga intensificar los controles
glucemicos al comienzo del tratamiento.

En los adultos en tratamiento prolongado deben realizarse
periddicamente exdmenes para detectar eventuales anomalias 6seas. En
tal caso, han de sopesarse cuidadosamente los riesgos y los beneficios
del tratamiento y discutir con el paciente acerca de si conviene 0 no
continuar la terapéutica. En los nifios deben vigilarse bien los parametros
del crecimiento y el desarrollo éseo. Durante el tratamiento con
Neotigason®, se ha descrito disminucion de la visién nocturna. Se deberia
informar a los pacientes de éste posible problema y advertirles que
actuen con precaucion si conducen vehiculos 0 manejan maquinas de
noche. Los trastornos de la vista han de vigilarse estrechamente.

Es posible que los anticonceptivos orales con microdosis de
progesterona (minipildora) resulten insuficientes como método
anticonceptivo durante el tratamiento con Neotigason®.

Obviamente, es aln muy pronto para poder conocer las consecuencias de
la administracién de Neotigason® durante toda la vida.

Embarazo y lactancia
Embarazo

Neotigason® es muy teratégeno. Su empleo no sélo esta contraindicado
en las mujeres embarazadas y las que podrian quedar encinta durante el
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tratamiento y hasta 3 afios después de haberlo concluido, sino también
en todas las mujeres en edad de procrear. El riesgo de que nazca un nifio
con anomalias congénitas es extremadamente alto si se ha tomado
Neotigason® antes del embarazo o durante este incluso por corto tiempo
y a cualquier dosis. Todo feto expuesto corre este peligro.

En todas las mujeres en edad de procrear, Neotigason® esta
contraindicado. Pudiendo solo recurrirse a este preparado si se cumplen,
sin excepcion, todas las condiciones indicadas a continuacion:

1. La paciente sufre un grave trastorno de la queratinizacion,
resistente a los tratamientos convencionales.

2. Se puede confiar en que la paciente comprende las prescripciones
meédicas y que las observara.

3. La paciente es capaz de aplicar de manera fiable y regular las
medidas anticonceptivas estipuladas.

4. La paciente se somete inexcusablemente a una anticoncepcién

eficaz y permanente 4 semanas antes del tratamiento con Neotigason®, a
lo largo del mismo y durante 2 afios después de incluido.

5. Se inicia el tratamiento el segundo o tercer dia del siguiente ciclo
menstrual normal.
6. Es negativo el resultado de una prueba sérica del embarazo

realizada dentro de las 2 semanas que proceden al inicio del tratamiento.
(se recomienda asimismo efectuarse pruebas de embarazo mensuales
durante todo el tratamiento.)

7. Antes de dar comienzo al tratamiento, el médico informa a la
paciente con todo detalle, oralmente y por escrito, sobre el peligro de
malformaciones gravisimas, las precauciones al tomar, los riegos
implicados y las posibles consecuencias de un embarazo durante el
tratamiento con Neotigason® o los 2 afios siguientes a su terminacion.

8. De repetirse el tratamiento, se adoptan idénticas medidas
anticonceptivas constantes y eficaces — independientemente del tiempo
transcurrido desde la ultima terapia — y se prosiguen durante 2 afios
después de suspendida la medicacion.

9. Si a pesar de estas precauciones quedase embarazada la paciente
en el curso del tratamiento con Neotigason® o dentro de los 2 afios
siguientes a su terminacion, existe un alto riesgo de gravisimas
malformaciones del feto (p. Ej.: exencefalia).

10. En caso de contracepcién con anovulatorios se recomienda la adicion
de otro método anticonceptivo
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Lactancia
No debe administrarse Neotigason® a mujeres lactantes.

Adicionalmente, la Sala corrige el nombre del principio activo para el
producto de la referencia, siendo lo correcto:

Composicion: Cada capsula contiene acitretina 25 mg.

Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora informa al
interesado que el principio activo acitretina 25 mg capsula, se encuentra
en lanorma farmacolégica 13.1.15.0.N10

La salarecomienda aprobar el inserto versiéon Mayo del 2000.

3.12.6. RADICADO 13090709/13058821

Protocolo : CC-5013-CLL-008 “Estudio fase 3, multicéntrico, aleatorizado,
abierto y de grupos paralelos para valorar la eficacia y seguridad de
lenalidomina (Revlimid®) frente a clorambucilo como terapia de primera linea
en pacientes ancianos con leucemia linfocitica crénica de células B no tratados
previamente (Ensayo Origin)”

Fecha: 2013/10/24

Patrocinador: Celgene Corporation

Organizacion de Investigacién por Contrato (CRO): ICON Clinical Research
representado en Colombia por ICON Holdings Clinical Research International
Limited Sucursal Colombia

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora correccion del Acta No. 44 de 2013,
numeral 3.13.58. dado que como se informo con el radicado 13058821 el
estudio no fue suspendido en su totalidad, si no que Unicamente se realizé la
descontinuacion del tratamiento con lenalidomida (Revlimid) para todos los
pacientes en el estudio CC — 5013 — CLL-008.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora corrige
el Acta No. 44 de 2013, numeral 3.13.58., en el sentido de aclarar que el
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estudio no fue suspendido en su totalidad, si no que Unicamente se
realizd la descontinuacion del tratamiento con lenalidomida (Revlimid)
paratodos los pacientes en el estudio CC — 5013 — CLL-008.

3.12.7. RADICADO 13093693

Protocolo : 1237.6 “Estudio de doble ciego, aleatorizado, de grupos paralelos
para evaluar la eficacia y seguridad del tratamiento durante 52 semanas una
vez al dia de tiotropio + olodaterol en combinacion de dosis fija (2.5 pug/5 ug; 5
pg/5 ug) inhalado oralmente (entregado por el inhalador RESPIMAT) en
comparacion con los componentes individuales (tiotropio 2.5 pug y 5 pg,
olodaterol 5 pg) (entregado por el inhalador Respimat®) en pacientes con
Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) Tonado™2”

Fecha: 2013/11/05
Patrocinador: Boehringer Ingelheim Colombia S.A
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): PPD Colombia S.A.S

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora aclarar el concepto emitido mediante Acta
No. 41 de 2013, numeral 3.15.15. y 3.15.16., en el sentido de corregir los
radicados de los manuales del investigador ya que en el Acta mencionada
quedaron trocados los numeros de radicado de cada uno de los manuales.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comision Revisora aclara
como lo solicita el interesado, el concepto emitido en el Acta No. 41 de
2013, numeral 3.15.15. y 3.15.16., en el sentido de corregir el radicado de
los manuales del investigador, siendo lo correcto:

- Version 9 del 23 de Agosto de 2012 con radicado numero 13042319
- Version 6 del 07 de Agosto de 2012 con radicado numero 13042318

3.12.8. AFINITOR® 2mg TABLETAS DISPERSABLES
AFINITOR® 3mg TABLETAS DISPERSABLES
AFINITOR® 5mg TABLETAS DISPERSABLES
AFINITOR® 2.5mg TABLETAS
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AFINITOR® 5mg TABLETAS
AFINITOR® 10mg TABLETAS

Expediente : 20055056 / 20032740 / 20015216 / 20015207

Radicado :2012127892

Fecha : 2012/10/26

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos
y Productos Biolégicos

Composicion:

Cada comprimido dispersable contiene 2 mg de everolimus.
Cada comprimido dispersable contiene 3 mg de everolimus.
Cada comprimido dispersable contiene 5 mg de everolimus
Cada comprimido contiene 2,5 mg de everolimus.

Cada comprimido contiene 5 mg de everolimus.

Cada comprimido contiene 10 mg de everolimus.

Forma farmacéutica: Tabletas dispersables y tabletas.

Indicaciones: Afinitor esté indicado para el tratamiento de:

e Mujeres posmenopausicas con cancer de mama avanzado y positividad de
receptores hormonales, en asociacion con un inhibidor de la aromatasa,
después de una hormonoterapia.

e Pacientes con tumores neuroendocrinos avanzados de origen
gastrointestinal, pulmonar o pancreatico.

e Pacientes con carcinoma avanzado de células renales.

e Pacientes con complejo de esclerosis tuberosa (TSC) asociado a un
angiomiolipoma renal que no requiere cirugia inmediata.

e Pacientes con TSC asociado a un astrocitoma subependimario de células
gigantes (ASCG) que no requiere cirugia inmediata.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo, a otros derivados de la
rapamicina o a cualquiera de los excipientes.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos

Bioldgicos, solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora, aclarar el concepto emitido en el Acta No.
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04 del 2013, numeral 3.1.5.2., en el sentido de especificar e incluir la totalidad
de los items correspondientes a la evaluacion farmacolégica para los tres (3)
productos con la nueva forma farmacéutica  (Afinitor® 2mg Tabletas
dispersables, Afinitor® 3mg Tabletas dispersables, Afinitor® 5mg Tabletas
dispersables), a los cuales posteriormente el peticionario les va a solicitar
Registro Sanitario.

Lo anterior teniendo en cuenta que la informacion que aparece en el concepto
del acta hace referencia especificamente a los expedientes de otros productos
(Afinitor® 2.5mg Tabletas Exp. 20032740, Afinitor® 5mg Tabletas
Exp.20015216, Afinitor® 10mg Tabletas Exp. 20015207), los cuales ya
cuentan con su respectivo Registro Sanitario.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidén Revisora aclara,
el concepto emitido en el Acta No. 04 del 2013, numeral 3.1.5.2., en el
sentido de indicar que la solicitud de Modificaciéon de Indicaciones,
Modificacion de Dosificacion, Modificacion de Grupo Etario y aprobacion
de inserto version 2012-PSB/GLC-0526-s de fecha de distribucién 27 de
Marzo de 2012, corregido el 22 de Mayo de 2012, las instrucciones
incluidas en el inserto, la declaraciéon sucinta version 2012-PSB/GLC-
0526-s de fecha de distribucion 27 de Marzo de 2012, la Informacién para
prescribir version 2012-PSB/GLC-0526-s de fecha de distribucién 27 de
Marzo de 2012 y las reacciones adversas, aplica para los productos
AFINITOR® 2mg TABLETAS DISPERSABLES, AFINITOR® 3mg TABLETAS
DISPERSABLES, AFINITOR® 5mg TABLETAS DISPERSABLES, AFINITOR®
2.5mg TABLETAS Exp. 20032740, AFINITOR® 5mg TABLETAS
Exp.20015216 y AFINITOR® 10mg TABLETAS Exp. 20015207.

3.12.9. FENOVERINA + SIMETICONA

Expediente :20048480

Radicado  :2012059363

Fecha : 2013/04/30

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion
de Medicamentos y Productos Biologicos

Composicion: Cada tableta contiene 200 mg de fenoverina + 250 mg de
simeticona.
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Forma farmacéutica: tabletas
Indicaciones: Antiespasmaodico y antiflatulento.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del
medicamento, primer trimestre del embarazo, presencia o antecedente de
enfermedad hepatica crénica.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora aclarar el
concepto emitido en el Acta No. 41 de 22 de agosto de 2012, numeral 3.1.4.6.
en la cual se concedid6 la Evaluacibn Farmacolégica para el producto
Fenoverina + Simeticona con la siguiente composicion: Cada tableta contiene
200 mg de fenoverina + 250 mg de simeticona, lo anterior teniendo en cuenta
gue mediante el Acta No. 43 del 24 de septiembre de 2009 numeral 2.10.7., se
llamo a revisién de oficio a los productos que contenian el IFA “Fenoverina”,
para evaluar su seguridad con base en el caso reportado de efectos toxicos
letales.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora aclara
al interesado que si bien es cierto se recomend6 llamar a Revisién de
Oficio mediante Acta No. 43 de 2009, numeral 2.10.7., para evaluar la
seguridad de los productos con principio activo fenoverina, lo anterior no
implica necesariamente que se deban retirar estos productos del

mercado.

3.12.10. MENVEO®

Expediente : 20018959

Radicado 113102230

Fecha :2013/11/28

Interesado : Novartis de Colombia S.A.

El interesado solicita a Sala Especializada de Medicamentos y Producto
Bioldgicos de la Comisidn Revisora aclaracion del concepto emitido en el Acta
No. 44 de 2013, numeral 3.13.8., que hace relacion al inserto internacional e
informacion sucinta, en el sentido de aclarar que la fecha de inserto

Acta No. 53 de 2013 Pagina 89 de 149

| EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA |
F73-PMO1-RS V1 31/07/2013

v 'cz"&
5F £ e %
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA & g [ —
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 w iNet o
Bogota - Colombia ”° ¢ W
www.invima.gov.co CeAnpcAo®

GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1



INVIMA | (PROSPERIDAD

internacional corresponde a Marzo de 2013 y no abril de 2012 como aparece
en dicha acta.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora aclara
como lo solicita el interesado, el concepto emitido en el Acta No. 44 de
2013, numeral 3.13.8., en el sentido de corregir la version del inserto,
guedando asi:

-Inserto internacional marzo de 2013 para el producto de la referencia.

3.12.11. RADICADO 13104819

Protocolo . "BAY 41-6551/13084" Estudio Multicéntrico Prospectivo,
Aleatorizado, Doble Ciego, Controlado con Placebo, para Evaluar la Seguridad
y la Eficacia de BAY 41-6551/13084 como Terapia Adyuvante en Pacientes con
Neumonia Ocasionada por Organismos Gram Negativos Intubados y con
Ventilacion Mecénica.

Fecha : 05/12/2013

Patrocinador : Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, Alemania
Organizacion de Investigaciéon por Contrato (CRO): Covance Colombia
Services Ltda

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora corregir el concepto emitido en el Acta No.
49 de 2013, numeral 3.15.58., teniendo en cuenta que en el concepto de
aprobacion en dicha Acta se cometié el siguiente error tipogréfico: Sala
recomienda aprobar Manual de Instituciones del Sistema de Administracion
Pulmonar de Medicamentos (PDDS), version 40214245.09. Traducido al
espafiol para Latino América 20 mayo 2013, para el protocolo de la referencia,
siendo lo correcto Manual de Instrucciones del Sistema de Administracion
Pulmonar de Medicamentos (PDDS), versiéon 40214245.09. Traducido al
espafol para Latino América 20 mayo 2013, para el protocolo de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora aclara
el concepto emitido en el Acta No. 49 de 2013, numeral 3.15.58., en el
sentido de corregir el Manual, siendo lo correcto: Manual de Instrucciones
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del Sistema de Administracion Pulmonar de Medicamentos (PDDS),
version 40214245.09. Traducido al espafol para Latino América 20 mayo
2013, para el protocolo de la referencia y no como aparece en el Acta
mencionada.

3.12.12. ONCOEMET® TABLETAS 8 mg / ONCOEMET® SOLUCION
INYECTABLE 2 mg/mL

Radicado : 13046285
Fecha :11/06/2013
Interesado : Biotoscana S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar el concepto emitido en el Acta No.
43 de 2012, numeral 3.6.2, en el sentido de indicar especificamente los textos
de advertencias que se deben declarar en los empaques del producto, inserto y
demas documentos donde deba reportarse dicha informacion para el producto
de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora ratifica
el concepto emitido en el Acta No. 43 de 2012, numeral 3.6.2., en el
sentido que se deben especificar en las Advertencias el incremento del
riesgo de alteracion del intervalo QT del ECG (electrocardiograma), y
consecuente arritmia ventricular, potencialmente fatal, especialmente con
la dosis de 32 mg (dosis de 16 mg hasta 32 mg)

3.12.13. ZINTREPID® Tabletas 10/10mg
ZINTREPID® Tabletas 10/20mg
ZINTREPID® Tabletas 10/40mg
ZINTREPID® Tabletas 10/80mg

Radicado  : 13049898
Fecha : 21/06/2013
Interesado : Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora aclarar los conceptos emitidos en el Acta
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No. 21 de 2013 numerales 3.13.61, 3.13.62 y Acta No. 27 de 2013 numeral
3.14.8, teniendo en cuenta las solicitudes que han sido radicadas y los
conceptos emitidos a la fecha, referentes al cierre de revision de oficio al que
fue llamado el producto Zintrepid®, en todas sus concentraciones.

Teniendo en cuenta lo anterior el interesado solicita:

1. Dar por terminado el llamado a revision de oficio establecido en el Acta No.
44 de 2011, numeral 3.6.1, para los productos de la referencia, por cuanto
hemos dado respuesta satisfactoria en la documentacion soporte para el
concepto emitido en el Acta No. 69 de 2012.

2. Aceptar la informacion para prescribir version 102012 y el inserto 102012
para los productos: Zintrepid 10/10mg, 10/20mg, 10/40mg y 10/80mg teniendo
en cuenta que esta version reune la informacién que da respuesta a la revisiéon
de oficio y actualiza informacién de seguridad del producto.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe aclarar en el inserto la aparente
contradiccion expresada en los folios 17 y 18 del documento, en los
cuales aparece por un lado que la dosis maxima del producto
ezetimiba/simvastatina es de 10/80mg y por otro lado que la dosis maxima
de simvastatina sola o combinada es de 40mg, teniendo en cuenta que la
altima afirmaciéon es la correcta de acuerdo con el llamado a revision de
oficio del Acta No. 44 de 2011, numeral 3.6.2.

3.12.14. ARVIGIL® COMPRIMIDOS 200 mg (Armodafinilo)

Radicado : 13069066
Fecha : 21/08/2013
Interesado : Laboratorios Andromaco S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comision Revisora aclarar el concepto emitido
en el acta 42 de 2011 numeral 3.1.1.9 teniendo en cuenta que el Grupo
Técnico de la Direccion de Medicamentos, considera que el concepto del
Acta en mencion no es claro y que el principio activo y su concentracion no
se encuentra en normas farmacologicas.

Acta No. 53 de 2013 Pagina 92 de 149

| EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA |
F73-PMO1-RS V1 31/07/2013

R rg;ﬁ%&i,’ﬂ‘{gi?&
vcv*s 1{“%
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA &+ 53 R —
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 & & Gt m Net o
Bogota - Colombia % S W
WWW.invima.gov.co Cermmcat®

GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1



INVIMA | (PROSPERIDAD

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la concentracion de 200 mg para el producto de la
referencia, la cual ya se encuentra incluida en la Norma farmacolégica:
19.14.0.0.N10

3.12.15. EDARBI® CLD

Expediente :20054404

Radicado  :2012121253

Fecha : 2013/09/11

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccién de Medicamentos
y Productos Bioldgicos

Composicion:

Cada tableta contiene azilsartan medoxomilo 20 mg + clortalidona 12.5 mg.
Cada tableta contiene azilsartan medoxomilo 40 mg + clortalidona 12.5 mg.
Cada tableta contiene azilsartan medoxomilo 80 mg + clortalidona 12.5 mg.
Cada tableta contiene azilsartan medoxomilo 40 mg + clortalidona 25 mg.

Forma farmacéutica: Tableta.
Indicaciones: Indicado para el tratamiento de la hipertensién moderada a grave.

Contraindicaciones: Edarbi CLD esta contraindicado en pacientes con anuria
y/o hipersensibilidad a los farmacos. Embarazo. No se debe utilizar
concomitantemente con aliskireno en pacientes con diabetes mellitus tipo II,
debido al riesgo de complicaciones cardiovasculares y renales.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar el concepto emitido en el Acta No.
24 de 15 de mayo de 2013, numeral 3.1.4.2., en el sentido de revisar las
concentraciones aceptadas del producto en el acta mencionada, por las
siguientes razones:
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1- En FDA a la fecha, Unicamente estan aprobadas las siguientes
concentraciones:

Cada tableta contiene azilsartan medoxomilo 40 mg + clortalidona 12.5 mg.
Cada tableta contiene azilsartan medoxomilo 40 mg + clortalidona 25 mg.

2- En la Dosificacion aceptada en el acta mencionada, se expresa: “La dosis
maxima eficaz de Edarbi CLD es de 40/25 mg” y no se informa nada respecto a
la concentracién (80/12.5)

3- En el producto que contenia solamente azilsartan medoxomilo, Edarbi
(Expediente: 20051855, Radicado: 2012093530) se cuestiond en el Acta No. 52
segunda parte de 22 de octubre de 2012 numeral 3.1.1.4 lo siguiente:
“Considera que el interesado debe presentar justificacion clinica para la
concentracion de 20 mg por cuanto, en la informacién presentada no se
evidencia la utilidad de dicha concentracién (...).”

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe justificar en la posologia la
concetraciéon de azilsartan medoxomilo 80 mg + clortalidona 12.5 mg para
el producto de la referencia.

3.12.16. CIMAVAX®-EGF

Radicado : 12067948

Fecha : 17/08/2012
Expediente : 20040896

Interesado : Laboratorios Delta S.A.

El interesado solicita a la sala de Medicamentos y Productos Biol6gicos de la
Comision Revisora aclarar el concepto emitido en el Acta 37 de 2012 numeral
3.12.13., sobre la composicion de la férmula del producto siendo lo correcto:

Sustancia Cantidad
Conjugado rEGF-rP64K 0,9 mg
Cloruro de sodio 7,20 mg
Fosfato de sodio dibasico anhidro 1,035 mg
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Cloruro de potasio 0,18 mg
Fosfato de potasio monobasico 0,18 mg
Agua para inyeccién 0,9 mL

Y no como aparece en el acta.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora acalra
la composicion para el producto de la referencia como lo solicita el
interesado mediante radicado 12067948 y continua a la espera de la
respuesta al requerimiento emitido mediante Acta No. 41 de 2012, numeral

3.1.3.6.

3.12.17. LYRICA® SOLUCION ORAL
Radicado : 13080959

Expediente : 20062371

Fecha : 24/09/2013

Interesado : Pfizer S.A.S.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora aclarar el concepto emitido en el Acta No.
40 de 2013, numeral 3.3.1., en el sentido de mencionar que se recomienda
aprobar los estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad para el producto de
la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
complementa el concepto emitido en el Acta No. 40 de 2013, numeral 3.3.1
en el sentido de especificar que se recomiendan aprobar los estudios
farmacocinéticos para el producto de la referencia como evidencia del
sistema de absorcion.

3.12.18. HIZENTRA® 4 g/20 mL
HIZENTRA® 2 g/10 mL
HIZENTRA® 1 g/5 mL

Radicado 113083241
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Fecha : 01/10/2013
Interesado : CSL Behring AG

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora aclarar que en los empaques (caja e
inserto) aparezcan los porcentajes de distribucion de las subclases de
inmunoglobulina G y contenido maximo de inmunoglobulina A, ya que esto es
necesario para dar cumplimiento a lo establecido por la farmacopea europea
7.6 para etiquetado de inmunoglobulina humana normal, la cual menciona que
el rotulo debe llevar:

e Distribucion de subclases de IgG presentes en la preparacion
e El contenido maximo de inmunoglobulina A

Adicionalmente solicita aclarar que el inserto (conteniendo esta informacion)
fue aprobado en Acta No.59 de 2012, numeral 3.1.3.9.

De igual forma solicita se aclarare que la distribucion aproximada de las
subclases IgG hace parte de la caracterizacién del producto, mas no de la
composicién cualicuantitativa del mismo y que los porcentajes reportados han
sido determinados nefelométricamente.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidén Revisora aclara
el concepto emitido en el Acta No. 59 de 2012, numeral 3.1.3.9., en el
sentido de especificar la composicion del producto asi:

Cada mL contiene 200 mg de Inmunoglobulina Humana ((Inmunoglobulina
humana (al menos 98% es inmunoglobulina G), Distribucién de
inmunoglobulinas: IgG; 68%, IgG, 27%, 1gG3 3%, 1gG4 2%, El nivel maximo
de IgA es de 50 pg/mL

3.12.19. ANALPER® GRIP +
Radicado : 13083547

Fecha : 02/10/2013

Interesado : Laboratorio La Santé S.A.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar el concepto emitido en el Acta No.
24 de 2013, numeral 3.1.5.3., en Contraindicaciones y Advertencias para el
producto de la referencia en el sentido de aceptar los textos abreviados para
inclusiébn en materiales de envase y empaque, en razén que de la forma
extensa como figuran en resolucién aprobatoria le hace imposible de incluir en
artes e inserto.

Contraindicaciones: Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al
medicamento o a alguno de los componentes de la formulacion. No usar
simultaneamente con IMAO. Embarazo y lactancia. No deberd usarse en
pacientes con sindrome de polipos nasales, angioedema o reactividad
broncoespasmaodica a agentes antiinflamatorios no esteroideos. Nifios menores
de 12 afos. Reacciones alérgicas a acido acetilsalicilico o AINES. Antecedente
de enfermedad acido péptica incluyendo ulcera y sangrados gastrointestinales.
Disfuncién hepética severa. Intolerancia a la galactosa, en deficiencia de
lactasa 0 malabsorcion de glucosa-galactosa.

Advertencias: Insuficiencia renal grave Insuficiencia hepéatica moderada.
Enfermedad cardiovascular, desérdenes de coagulacion o tratamiento con
anticoagulantes cumarinicos, hipertension arterial, asma, diabetes mellitus,
glaucoma de angulo estrecho, hipertiroidismo, hiperplasia prostatica. No
administrar a pacientes con lupus eritematoso sistémico o enfermedades
relacionadas con el tejido conectivo. Falla renal. No exceder la dosis
recomendada. Puede inhibir temporalmente la agregacion plaquetaria,
interferir en pruebas de funcion tiroidea. Se recomienda monitoreo para
controlar la aparicion de trastornos hematoldgicos, renales, hepaticos,
gastrointestinales u oculares. Este medicamento puede producir somnolencia,
por lo tanto debe evitarse manejar vehiculos y ejecutar actividades que
requieran animo vigilante. Debe suspenderse su uso si ocurre ulceracion
péptica 0 sangrado gastrointestinal. Administrar con precaucién en ancianos.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar los textos abreviados de las Contraindicaciones y
Advertencias para el producto de la referencia, asi:

Contraindicaciones: Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al
medicamento o a alguno de los componentes de la formulacion. No usar
simultaneamente con IMAO. Embarazo y lactancia. No deber& usarse en
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pacientes con sindrome de pélipos nasales, angioedema o reactividad
broncoespasmoddica a agentes antiinflamatorios no esteroideos. Nifios
menores de 12 afios. Reacciones alérgicas a acido acetilsalicilico o
AINES. Antecedente de enfermedad acido péptica incluyendo ulcera y
sangrados gastrointestinales. Disfuncion hepética severa. Intolerancia a
la galactosa, en deficiencia de lactasa o malabsorcion de glucosa-
galactosa.

Advertencias: Insuficiencia renal grave Insuficiencia hepéatica moderada.
Enfermedad cardiovascular, desérdenes de coagulacién o tratamiento
con anticoagulantes cumarinicos, hipertension arterial, asma, diabetes
mellitus, glaucoma de angulo estrecho, hipertiroidismo, hiperplasia
prostatica. No administrar a pacientes con lupus eritematoso sistémico o
enfermedades relacionadas con el tejido conectivo. Falla renal. No
exceder la dosis recomendada. Puede inhibir  temporalmente la
agregacion plaquetaria, interferir en pruebas de funcién tiroidea. Se
recomienda monitoreo para controlar la aparicion de trastornos
hematoldgicos, renales, hepaticos, gastrointestinales u oculares. Este
medicamento puede producir somnolencia, por lo tanto debe evitarse
manejar vehiculos y ejecutar actividades que requieran animo vigilante.
Debe suspenderse su uso si ocurre ulceracion péptica o sangrado
gastrointestinal. Administrar con precaucion en ancianos.

Sin embargo, la Sala aclara que la informacion en extenso debe estar en
el inserto o en la informacidn para prescribir.

3.12.20. GLIVEC® 100 mg COMPRIMIDOS CON CUBIERTA
PELICULAR

Radicado : 13083559

Fecha : 02/10/2013

Interesado : Novartis de Colombia S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar el concepto emitido en el Acta No.
38 de 2013, numeral 3.13.15., en el sentido de que el inserto y la informacion
para prescribir contiene un apartado especial dentro de las precauciones y
advertencias en donde se sefiala claramente el riesgo elevado que representa
el uso del medicamento en mujeres embarazadas.
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INVIMA | (PROSPERIDAD

Adicionalmente el interesado informa que se incluira las condiciones especiales
de almacenamiento para zona climatica IVB en el lugar sefialado por el inserto.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada y dado que el
interesado presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el
Acta No. 38 de 2013, numeral 3.13.15., la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora
recomienda arpobar el inserto 2013-PSB/GLC-0608-s del 14 de marzo de
2013 y la informacién para prescribir 2013-PSB/GLC-0608-s del 14 de
marzo de 2013.

3.12.21. GLIVEC® 400 mg COMPRIMIDO CON CUBIERTA
PELICULAR

Radicado : 13083561

Fecha : 02/10/2013

Interesado : Novartis de Colombia S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar el concepto emitido en el Acta No.
38 de 2013, numeral 3.13.13., en el sentido de que el inserto y la informacién
para prescribir contiene un apartado especial dentro de las precauciones y
advertencias en donde se sefiala claramente el riesgo elevado que representa
el uso del medicamento en mujeres embarazadas.

Adicionalmente informa que se incluirda las condiciones especiales de
almacenamiento para zona climatica IVB en el lugar sefialado por el inserto.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el
interesado presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el
Acta No. 38 de 2013, numeral 3.13.13., la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora
recomienda arpobar el inserto 2013-PSB/GLC-0608-s del 14 de marzo de
2013 y la informacién para prescribir 2013-PSB/GLC-0608-s del 14 de
marzo de 2013

3.12.22. ALBISEC DU
Radicado : 13086394
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INVIMA | (PROSPERIDAD

Fecha : 09/10/2013
Interesado : Procaps S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar el concepto emitido en el Acta No.
40 de 2013, numeral 3.1.9.2., en el sentido de especificar la concentracion del
principio activo secnidazol, siendo lo correcto 666.667 mg y no 666.67 mg para
el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora aclara
el concepto emitido en el Acta No. 40 de 2013, numeral 3.1.9.2., en el
sentido de corregir la concentracion para el principio activo secnidazol
siendo lo correcto 666.667 mg y no como aparece en el Acta mencionada.

3.12.23. FESTAGEN®
Radicado : 13086395
Fecha : 09/10/2013
Interesado : Procaps S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar cual seria el texto a incluir en los
empaques del producto de la referencia, teniendo en cuenta el llamado a
Revision de Oficio del Acta No. 5 de 2013, numeral 3.6.1.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
considera que el concepto emitido en el Acta No. 05 de 2013, numeral
3.6.1., en suficientemente claro para establecer las indicaciones,
advertencias y Precacuciones para estos productos con principio activo
acetato de ciproterona, concepto que trascribimos a continuacion:

“Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora con base
en el informe de seguridad allegado por el Grupo de Farmacovigilancia,
recomienda llamar a revision de oficio a todos los productos que
contengan la asociacion de ciproterona acetato mas etinilestradiol en el
sentido de insistir en la informacion al médico y al usuario en lo referente
a los efectos adversos de tipo tromboembdlicos y sus riesqos
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potencialmente fatales, asi como enfatizar sobre las indicaciones
aprobadas para este medicamento son: ‘“Tratamiento del acné tipo
conglobata refractario a otros tipos de tratamientos, androgénesis severa
previamente diagnosticada en la mujer. Sindrome de ovario poliguistico

(--.)”

3.12.24. ISABELLA®
Radicado : 13086399
Fecha : 09/10/2013
Interesado : Procaps S.A.

El interesado solicita a la sala de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la
Comision Revisora aclarar cual seria el texto a incluir en los empaques del
producto de la referencia, teniendo en cuenta el llamado a Revisién de Oficio
del Acta No. 5 de 2013, numeral 3.6.1.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el concepto emitido en el Acta No. 05 de 2013, numeral
3.6.1., en sufientemente claro para establecer las indicaciones,
advertencias y Precacuciones para estos productos con principio activo
acetato de ciproterona, concepto que trascribimos a continuacion:

“Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora con base
en el informe de seguridad allegado por el Grupo de Farmacovigilancia,
recomienda llamar a revision de oficio a todos los productos que
contengan la asociacion de ciproterona acetato mas etinilestradiol en el
sentido de insistir en la informacion al médico y al usuario en lo referente
a los efectos adversos de tipo tromboembdlicos vy sus_riesgos
potencialmente fatales, asi como enfatizar sobre las indicaciones
aprobadas para este medicamento son: ‘“Tratamiento del acné tipo
conglobata refractario a otros tipos de tratamientos, androgénesis severa
previamente diagnosticada en la mujer. Sindrome de ovario poliquistico

(...) 1
3.12.25. BIOTOSCANA LAMOGIN® 100 mg TABLETAS
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BIOTOSCANA LAMOGIN® 50 mg TABLETAS
BIOTOSCANA LAMOGIN® 200 mg TABLETAS

Radicado : 13080958

Expediente : 19985567/20014303/20014304
Fecha : 24/09/2013

Interesado : Biotoscana

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y productos
Bioldgicos de la Comision Revisora aclarar sobre el concepto emitido en el Acta
No. 55 de 2012, numeral 3.6.1., en el sentido de indicar especificamente los
textos de advertencias que se deben declarar en los empaques del producto y
deméas documentos donde deba reportarse dicha informacion.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el concepto emitido en el Acta No. 55 de 2012, numeral
3.6.1., en sufientemente claro para establecer las Advertencias vy
Precauciones para estos productos con principio activos Antiepilépticos,
concepto que trascribimos a continuacion:

“Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda llamar a revision de oficio a los titulares de todos los
productos que contengan los principios activos relacionados a
continuacién, con el fin de que incluyan en precauciones y advertencias
las _ideas de autolesion o suicidio, con base en los reportes
internacionales (...)”

3.12.26. NERODEN® 600mg (GABAPENTINA 600mg)
Radicado : 13086398

Fecha : 09/10/2013

Interesado : Procaps S.A.

El interesado solicita a la sala de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la
Comisiéon Revisora aclarar cual seria el texto a incluir en los empaques del
producto de la referencia, teniendo en cuenta el concepto del Acta No. 55 de
2012, numeral 3.6.1.
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INVIMA | (PROSPERIDAD

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
considera que el concepto emitido en el Acta No. 55 de 2012, numeral
3.6.1., en sufientemente claro para establecer las Advertencias vy
Precacuciones para estos productos con principio activos
Antiepilépticos, concepto que trascribimos a continuacién:

“Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora
recomienda llamar a revision de oficio a los titulares de todos los
productos que contengan los principios activos relacionados a
continuacién, con el fin de que incluyan en precauciones y advertencias
las _ideas de autolesién o suicidio, con base en los reportes
internacionales (...)”

3.12.27. NERODEN® 400mg (GABAPENTINA 400mg)
Radicado : 13086402

Fecha : 09/10/2013

Interesado : Procaps S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora aclarar cual seria el texto a incluir en los
empaques del producto de la referencia, teniendo en cuenta el concepto del
Acta No. 55 de 2012, numeral 3.6.1..

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
considera que el concepto emitido en el Acta No. 55 de 2012, numeral
3.6.1., en sufientemente claro para establecer las Advertencias vy
Precacuciones para estos productos con principio activos
Antiepilépticos, concepto que trascribimos a continuacion:

“Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora
recomienda llamar a revision de oficio a los titulares de todos los
productos que contengan los principios activos relacionados a
continuacién, con el fin de que incluyan en precauciones y advertencias
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las ideas de autolesion o suicidio, con base en los reportes
internacionales (...)”

3.12.28. NERODEN® 300mg (GABAPENTINA 300mg)
Radicado : 13086403

Fecha : 09/10/2013

Interesado : Procaps S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar cual seria el texto a incluir en los
empaques del producto de la referencia, teniendo en cuenta el concepto del
Acta No. 55 de 2012, numeral 3.6.1..

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el concepto emitido en el Acta No. 55 de 2012, numeral
3.6.1., en sufientemente claro para establecer las Advertencias vy
Precacuciones para estos productos con principio activos
Antiepilépticos, concepto que trascribimos a continuacion:

“Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda llamar a revision de oficio a los titulares de todos los
productos que contengan los principios activos relacionados a
continuacién, con el fin de que incluyan en precauciones y advertencias
las _ideas de autolesion o suicidio, con base en los reportes
internacionales (...)”

3.12.29. NERODEN® 800mg (GABAPENTINA 800mg)
Radicado : 13086404

Fecha : 09/10/2013

Interesado : Procaps S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar cual seria el texto a incluir en los
empaques del producto de la referencia, teniendo en cuenta el concepto del
Acta No. 55 de 2012, numeral 3.6.1.
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CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el concepto emitido en el Acta No. 55 de 2012, numeral
3.6.1., en sufientemente claro para establecer las Advertencias vy
Precacuciones para estos productos con principio activos
Antiepilépticos, concepto que trascribimos a continuacion:

“Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda llamar a revision de oficio a los titulares de todos los
productos que contengan los principios activos relacionados a
continuacién, con el fin de que incluyan en precauciones y advertencias
las _ideas de autolesion o suicidio, con base en los reportes
internacionales (...)”

3.12.30. SAPHRIS® TABLETAS SUBLINGUALES 10 mg
Radicado 13087735

Fecha : 21/10/2013

Expediente : 20021216

Interesado : Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar sobre el concepto emitido en el Acta
No. 44 de 2013, numeral 3.13.52., en el sentido de que la solicitud del tramite
corresponde a la aprobacion de la version 102012 e informacion para prescribir
del producto de la referencia, y no del inserto basado en CDS versiéon 32.0 de 5
del diciembre de 2012 y la informacién para prescribir basada en CDS versién
32.0 del 5 de diciembre de 2012, para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el concepto emitido en el Acta No. 55 de 2012, numeral
3.13.52., en el sentido de corregir la version del inserto e informacion para
prescribir, siendo lo correcto:

e Inserto version 102012 de octubre de 2012
e Informacidn para prescribir version 102012 de octubre de 2012.
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3.12.31. ENBREL® 25 mg SOLUCION PARA INYECCION
ENBREL® 50 mg SOLUCION PARA INYECCION

Radicado : 13088487

Fecha : 21/10/2013

Expediente : 19978839

Interesado : Pfizer S.A.S.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora aclarar sobre el concepto emitido en el Acta
No. 36 de 2013, numeral 3.3.7., ya que las indicaciones figuran:

Indicaciones: Reducir los signos y sintomas e inhibir la progresion del dafo
estructural en pacientes con artritis reumatoidea temprana activa moderada a
severa. Etanercept puede ser usado sélo o indicado en combinacion con
Metotrexato para el tratamiento de la artritis reumatoidea activa en adultos
cuando la respuesta a una o mas drogas antirreumaticas modificadoras de la
enfermedad (DAMES) ha sido inadecuada incluyendo el Metotrexato (a menos
que esté contraindicado). Tratamiento de la artritis reumatoidea juvenil crénica
de curso poliarticular en nifios y adolescentes a partir de los 2 afios de edad
cuando la respuesta a una o0 mas DAMES ha sido inadecuada. Reducir los
signos y sintomas en pacientes con espondilitis anquilosante. Reducir los
signos y sintomas e inhibir la progresion del dafio estructural de la artritis activa
en pacientes con artritis psoriasica. Etanercept puede ser usado en
combinacién con Metotrexato en pacientes que no han respondido
adecuadamente a Metotrexato solo. Tratamiento de pacientes adultos de 18
aflos de edad o mayores con psoriaris en placas crénica de moderada a
severa, que sean candidatos para la terapia sistémica o fototerapia. Enbrel esta
indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas severa en nifios y
adolescentes de 6 afios en adelante que no se han controlado adecuadamente
utilizando otras terapias sistémicas o fototerapias 0 que no toleren esta clase
de terapias.

Siendo lo correcto:

Indicaciones: Reducir los signos y sintomas e inhibir la progresion del dafio
estructural en pacientes con artritis reumatoidea temprana activa moderada a
severa. Etanercept puede ser usado soOlo o indicado en combinacién con
Metotrexato para el tratamiento de la artritis reumatoidea activa en adultos
cuando la respuesta a una 0 mas drogas antirreumaticas modificadoras de la
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enfermedad (DAMES) ha sido inadecuada incluyendo el Metotrexato (a menos
que esté contraindicado). Tratamiento de poliartritis y oligoartritis prolongada en
nifios y adolescentes a partir de los 2 aflos de edad que han presentado una
respuesta inadecuada o intolerancia al metrotexate. Tratamiento de la artritis
psoriasica en adolescentes a partir de los 12 afios de edad que han presentado
una respuesta inadecuada o intolerancia al metrotexate. Tratamiento de la
entesitis relacionada con artritis en adolescentes a partir de los 12 afios que
han presentado respuestainadecuada o intolerancia al metrotexate.
Tratamiento de la artritis reumatoidea juvenil crénica de curso poliarticular en
nifios y adolescentes a partir de los 2 afios de edad cuando la respuesta a una
o mas DAMES ha sido inadecuada. Reducir los signos y sintomas en pacientes
con espondilitis anquilosante. Reducir los signos y sintomas e inhibir la
progresion del dafio estructural de la artritis activa en pacientes con artritis
psoriasica. Etanercept puede ser usado en combinacion con Metotrexato en
pacientes que no han respondido adecuadamente a Metotrexato solo.
Tratamiento de pacientes adultos de 18 afios de edad o mayores con psoriaris
en placas cronica de moderada a severa, que sean candidatos para la terapia
sistémica o fototerapia. Enbrel esta indicado para el tratamiento de la psoriasis
en placas severa en nifios y adolescentes de 6 afios en adelante que no se han
controlado adecuadamente utilizando otras terapias sistémicas o fototerapias o
gue no toleren esta clase de terapias

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora ratifica
los términos del Acta No. 36 de 2013, numeral 3.3.7., en el sentido de
especificar que las indicaciones para el producto son Unicamente asi:

Indicaciones: Reducir los signhos y sintomas e inhibir la progresién del
dafio estructural en pacientes con artritis reumatoidea temprana activa
moderada a severa. Etanercept puede ser usado sélo o indicado en
combinacion con Metotrexato para el tratamiento de la artritis
reumatoidea activa en adultos cuando la respuesta a una o mas drogas
antirreumaticas modificadoras de la enfermedad (DAMES) ha sido
inadecuada incluyendo el metotrexato (a menos que esté contraindicado).
Tratamiento de la artritis reumatoidea juvenil cronica de curso
poliarticular en nifios y adolescentes a partir de los 2 afios de edad
cuando la respuesta a una o mas DAMES ha sido inadecuada. Reducir los
signos y sintomas en pacientes con espondilitis anquilosante. Reducir los
signos y sintomas e inhibir la progresién del dafio estructural de la artritis
activa en pacientes con artritis psoriasica. Etanercept puede ser usado en
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INVIMA | (PROSPERIDAD

combinacion con metotrexato en pacientes que no han respondido
adecuadamente a metotrexato solo. Tratamiento de pacientes adultos de
18 afios de edad o mayores con psoriaris en placas cronica de moderada
a severa, que sean candidatos para la terapia sistémica o fototerapia.
Enbrel® est4 indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas severa
en nifios y adolescentes de 6 afios en adelante que no se han controlado
adecuadamente utilizando otras terapias sistémicas o fototerapias o que
no toleren esta clase de terapias.

3.12.32. RASILEZ® HCT TABLETAS RECUBIERTAS CON
PELICULA 150/25 mg

Radicado : 13088481

Fecha : 21/10/2013

Expediente 119993061

Interesado : Novartis de Colombia S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar sobre el concepto emitido en el Acta
No. 31 de 2013, numeral 3.4.18., en el sentido de que la indicacién aprobada

s “tratamiento de la hipertension” mediante resolucion No. 2008035071 de
02/12/2008 que otorg6 el Registro Sanitario al producto de la referencia, lo
anterior teniendo en cuenta de que el ajuste en las indicaciones en el inserto y
la declaracion sucinta no procede.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda llamar a revision de oficio a todos los productos que
contengan como princpio activo aliskireno solo en asocicacion para
ajustar su indicacién a: “Alternativo en el manejo de la hipertesion
arterial.” por cuanto la Sala considera que no es un medicamentos de
primera linea tal como aparece en el registro.

3.12.33. RAS,ILEZ® HCT TABLETAS RECUBIERTAS CON
PELICULA 300/25 mg

Radicado : 13088482

Fecha : 21/10/2013
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INVIMA | (PROSPERIDAD

Expediente : 19993060
Interesado : Novartis de Colombia S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar sobre el concepto emitido en el Acta
No. 31 de 2013, numeral 3.4.14., en el sentido de que la indicacion aprobada
es “tratamiento de la hipertensién” mediante resolucion No. 2008037615 de
16/12/2008 que otorg6 el Registro Sanitario al producto de la referencia, lo
anterior teniendo en cuenta de que el ajuste en las indicaciones en el inserto y
la declaracion sucinta no procede.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda llamar a revision de oficio a todos los productos que
contengan como princpio activo aliskireno solo en asociacion para
ajustar su indicacién a: “Alternativo en el manejo de la hipertesion
arterial.” por cuanto la Sala considera que no es un medicamentos de
primera linea tal como aparece en el registro.

3.12.34. RASILEZ® HCT TABLETAS RECUBIERTAS CON
PELICULA 300/12.5 mg

Radicado : 13088483

Fecha : 21/10/2013

Expediente : 19993059

Interesado : Novartis de Colombia S.A.

El interesado solicita a la sala de Medicamentos y Productos Biolégicos de la
Comisiéon Revisora aclarar sobre el concepto emitido en el Acta No. 31 de
2013, numeral 3.4.17., en el sentido de que la indicacion aprobada es
“tratamiento de la hipertensiéon” mediante resolucion No. 2008037637 de
16/12/2008 que otorgo el registro sanitario al producto de la referencia, lo
anterior teniendo en cuenta de que el ajuste en las indicaciones en el inserto y
la declaracion sucinta no procede.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda llamar a revision de oficio a todos los productos que
contengan como princpio activo aliskireno solo en asocicacion para
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ajustar su indicacién a: “Alternativo en el manejo de la hipertesion
arterial.” por cuanto la Sala considera que no es un medicamentos de
primera linea tal como aparece en el registro.

3.12.35. RASILEZ® HCT TABLETAS RECUBIERTAS CON
PELICULA 150/12.5 mg

Radicado : 13088484

Fecha : 21/10/2013

Expediente : 19993057

Interesado : Novartis de Colombia S.A.

El interesado solicita a la sala de Medicamentos y Productos Biolégicos de la
Comisién Revisora aclarar sobre el concepto emitido en el Acta No.31 de 2013,
numeral 3.4.15., en el sentido de que la indicacion aprobada es “tratamiento de
la hipertension” mediante resolucién No. 2008035072 de 02/12/2008 que
otorg6 el registro sanitario al producto de la referencia, lo anterior teniendo en
cuenta de que el ajuste en las indicaciones en el inserto y la declaracion
sucinta no procede.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda llamar a revision de oficio a todos los productos que
contengan como princpio activo aliskireno solo en asocicacion para
ajustar su indicacién a: “Alternativo en el manejo de la hipertesion
arterial.” por cuanto la Sala considera que no es un medicamentos de
primera linea tal como aparece en el registro.

3.12.36. FINASPROS® 5 mg
Radicado : 13088510

Fecha : 21/10/2013
Expediente : 42695

Interesado : MSD Colombia S.A.S.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar sobre el concepto emitido en el Acta
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INVIMA | (PROSPERIDAD

No. 44 de 2013, numeral 3.14.38., en el sentido de que no conceptud con
respecto al punto 2 de la solicitud realizada,

e Complementar las indicaciones en el registro sanitario para Finaspros 5
mg, para que figuren tal y como aparecen en la informacion para
prescribir.

De tal forma que el texto de indicaciones sea aprobado de la siguiente forma:

e Finaspros esta indicado para el control y tratamiento de la hiperplasia
prostatica benigna (HPB) y para la prevencion de eventos urologicos
para:

-Reducir el riesgo de retencion urinaria aguda
-Reducir el riesgo de cirugia, incluyendo la reseccién transurental de la
préostata (RTUP) y la prostatectomia.

e Finaspros causa regresion de la préstata agrandada, mejora el flujo
urinario y mejora los sintomas asociados con la HPB.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
comunica al interesado que la informacién que aparece en el item de
indicaciones de la Informacién para Prescribir aprobada en el Acta No. 44
de 2013, numeral 3.14.38., son consecuencias de las indicacion aprobada
en el Registro Sanitario, por lo cual no se recomienda cambiar la misma.

3.12.37. DESALEX®

Radicado : 13091955

Fecha : 29/10/2013

Expediente 119930372

Interesado : Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar sobre el concepto emitido en el Acta
No. 44 de 2013, numeral 3.14.38., en el sentido de indicar las
contraindicaciones, advertencias y precauciones que le corresponden a todos
los productos cuyo principio activo es Desloratadina, las cuales se encuentran
en los conceptos emitidos en Actas No. 40y 43 de 2013.
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INVIMA | (PROSPERIDAD

Adicionalmente solicita aprobar la informacion para prescribir version 10/2013 y
los insertos version 10/2013 para los productos Desalex Jarabe, Aerius Jarabe
(segunda marca de Desalex Jarabe) en los que se ha incluido como vigente en
sus labores (conduccion y manejo de maquinaria) del a siguiente manera:
Informacion para prescribir, Precauciones: efectos sobre la capacidad de
conducir vehiculos y usar maquinarias: no se han observado efectos sobre la
capacidad para conducir vehiculos y usar maquinaria; sin embargo dada la
variabilidad de algunos pacientes, se recomienda hacer un llamado al cuidado
en aquellos que requieran &nimo de vigente.

Inserto, qué debo preguntar a mi medico antes de tomar Desalex®: antes de
tomar Desalex® cuéntele a su meédico si: realiza labores de conduccion o
manejo maquinaria.

Adicionalmente solicita recomendar el llamado a revisién de oficio a los titulares
de los registros sanitarios cuyo principio activo es Desloratadina con el fin de
qgue incluyan en las precauciones, el llamado al cuidado en los pacientes que
requieran animo vigente en sus labores (conduccion y manejo de maquinaria).

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar las precauciones y advertencias como las propone
el interesado y recomienda aprobar la informacion para prescribir version
10/2013 y los insertos version 10/2013 para los productos Desalex Jarabe,
Aerius Jarabe.

3.12.38. FOLOTYN®

Radicado : 13092028
Fecha : 29/10/2013

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar sobre el concepto emitido en el Acta
No. 45 de 2013, numeral 3.1.1.7., en el sentido de declarar el principio activo
como “nueva entidad quimica” a la luz del decreto 2085 de 2002, teniendo en
cuenta que se cumplen todos los requisitos establecidos en el Decreto 2085 de
2002 para el producto de la referencia.
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INVIMA | (PROSPERIDAD

Adicionalmente solicita aclarar que la inclusion del producto en la norma
farmacoldgica 6.0.0.0.N10 se hara solo después del otorgamiento del registro
sanitario, con base en lo consagrado en el numeral 2, de la circular externa DG
005-03, expedida por Invima el 15 de enero de 2013.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
complementa el concepto emitido en el Acta No. 45 de 2013, numeral
3.1.1.7., en el sentido recomendar declarar el principio activo pralatrexato
como nueva entidad quimica a la luz del Decreto 2085 de 2002.

3.12.39. ZOCOR® TABLETAS 20 mg
ZOCOR® TABLETAS 40 mg
ZOCOR® TABLETAS 80 mg

Radicado : 13092528

Fecha : 31/10/2013

Expediente :19919670/230074/19901441
Interesado : MSD

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar el concepto emitido en el Acta No.
45 de 2013, numeral 3.12.19., en el sentido de:

Teniendo en cuenta las solicitudes que han sido radicadas a su despacho, y los
conceptos emitidos a la fecha, referentes al cierre de revision de oficio al que
fue llamado el producto Zocor®, en las concentraciones de 20 y 40 mg.

Para tal fin, nos permitimos presentar un resumen en orden cronolégico de las
solicitudes y aprobaciones, partiendo del hecho que para dar respuesta
satisfactoria la compafiia decidi6 implementar inserto para pacientes e incluir
tanto en este documento como en la informacion para prescribir las
observaciones realizadas por ustedes, asi mismo, cabe anotar que todas las
concentraciones comparten el mismo inserto e informacion para prescribir y
gue las versiones actualizadas de estos documentos cuentan con aprobaciones
sucesivas por parte de la Comision Revisora y de la Subdireccion de Registros.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
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informa al interesado que no ha cerrado el llamado a revisioén para los
productos de la referencia por cuanto el interesado no se ha ajustado al
requerimiento emitido por la Sala en el Acta No. 44 de 2011, numeral
3.6.1., donde se especifica que la dosis maxima para el producto de la
referencia es de 40 mg y la dosis de 80 mg es Unicamente para los
pacientes que ya la vienen recibiendo y estan controlados, sin presentar
toxicidad muscular.

3.12.40. PLASBUMIN® - 25 SOLUCION INYECTABLE

Expediente :19988543
Radicado : 2013059757
Fecha : 2013/06/04

Composicion: Cada 1 mL de solucién inyectable contiene albumina humana
(plasma de proteina humana) 0.25 g

Forma farmacéutica: Solucion inyectable
Indicaciones: Prevencion o tratamiento del sindrome hipovolémico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o en pacientes con
antecedentes de reaccion alérgica a la albumina. Insuficiencia cardiaca
congestiva, insuficiencia renal o anemias severa, embarazo.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora conceptuar, en el sentido de aprobar la
actualizacion para determinar la actividad del activador de precalicreina (PKA),
en el producto plasbumin - 25 solucién inyectable. El titular / fabricante cambia
las especificaciones del factor activador (PKA): de maximo 20% de cber ref# 3
A: maximo 20 Ul/mL (de maximo 20% de cber ref# 3). Utilizando el estandar de
referencia de la farmacopea europea factor activador (PKA) BRP lote 2 folio 8.
Especificaciones folios 10-26. Aclarar si es necesario que anexen la validacion
con el estandar alterno BRP lote 2 (folio 23).

Confirmar la aprobacion del inserto allegado en tres copias cambiando a
version 2013 folios 29-32, 33-36 y 37-40, del cual se informa que es el mismo
inserto versién 2005 aprobado en Acta No. 63 de 2010, numeral 3.13.6.
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora que no
es necesario presentar la validacion con el estandar alterno BRP lote 2
(folio 23), dado que las modificaciones analiticas no afectan las
especificaciones del producto.

Adiconalmente, la Sala recomienda aprobar el inserto version 2013 para el
producto de la referencia.

3.12.41. DIANTAL® TABLETAS 600 mg

Expediente : 39679

Radicado  :2013052211 /13104119

Fecha : 2013/10/07

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos

Composicion: Cada tableta recubierta contiene ibuprofeno de compresion
directa al 66% equivalente a ibuprofeno 600 mg

Forma farmacéutica: Tableta recubierta
Indicaciones: Analgésico, antipirético, antiinflamatorio no esteroide.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo 0 a sus excipientes.
Broncoespasmo, rinitis aguda, polipos nasales y edema angioneurotico.
Reacciones alérgicas a acido acetil salicilico o AINEs. Ulcera péptica, sangrado
gastrointestinal y antecedente de enfermedad acido péptica. Disfuncién
hepatica severa.

Advertencias:

Tercer trimestre de embarazo y lactancia. Insuficiencia renal grave.
(Depuracion de creatinina <30 ml/min)-insuficiencia hepatica moderada.

Se recomienda que debe iniciar tratamiento con las dosis mas bajas.

El uso concomitante con el acido acetil salicilico (ASA) incrementa el riesgo de
Ulcera gastrointestinal y sus complicaciones.
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El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos, solicita a la Comision Revisora aclaracion de concepto del Acta No.
27 de 2009 numeral 2.5.4, en lo referente a la equivalencia entre el ibuprofeno
base y el ibuprofeno lisinato, puesto que se da a entender que son iguales, es
decir, 600 mg de ibuprofeno Base es equivalente a 600 mg de ibuprofeno
lisinato. Basandose en lo anterior el Laboratorio Scandinavia Pharma Ltda
solicita una modificacion al Registro Sanitario para el producto Diantal 600 mg
tabletas recubiertas en aras de cambiar el principio activo de: lbuprofeno Base
600 mg a: Ibuprofeno Lisinato 600 mg.

El objetivo de la consulta es solicitarle a la Sala Especializada aclaracion del
concepto emitido en Acta 27 de 2009, numeral 2.5.4. ya que el concepto alli
emitido es contradictorio con lo indicado en el Acta No. 35 de 2012, numeral
3.1.6.5., la cual establece que 684 mg de ibuprofeno lisinato equivalen a 400
mg de ibuprofeno base, esto contradice en efecto lo del Acta No. 27 de 2009.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora aclara
el concepto emitido en el Acta No. 27 de 2009, numeral 2.54., en el
sentido de especificar que la composicién para el producto de la
referencia debe ser: Cada tableta recubierta contiene 1.026 mg ibuprofeno
lisinato equivalen a 600 mg de ibuprofeno base.

3.12.42. SILDENAFIL TABLETAS.

Expediente :19919303

Radicado :2013069134

Fecha : 2013/06/25

Interesado : El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de

Medicamentos y Productos Biolégicos

Composicion: Cada tableta contiene sildenafilo citrato equivalente a sildenafilo
base 50 mg

Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula
Indicaciones: Coadyuvante en el manejo de la disfuncion eréctil y como

tratamiento cronico de la hipertension arterial pulmonar.
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Contraindicaciones: Esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida a cualquiera de sus componentes, pacientes con predisposicion a
retinopatia pigmentosa. No administrar concomitantemente con nitratos.
Administrar con cautela a pacientes con desordenes de coagulacién, ulceras
pépticas activas o enfermedad ocular hereditaria.

Precauciones: viagra no esta indicado para el tratamiento de la hipertension
pulmonar arterial. Viagra no esta indicado para uso en niflos menores de 18
anos.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisibn Revisora aclarar sobre las indicaciones vy
contraindicaciones teniendo en cuenta el llamado a revision de oficio
contemplado en el Acta No. 69 de 2012, numeral 3.6.1 en donde se manifiesta:
“Concepto: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda
llamar a revision de oficio los productos que tengan el principio activo Sildenafil
con el fin de ajustar en contraindicaciones, advertencias y precauciones la
informacion relacionada con la no utilidad y riesgo en nifios con hipertension
pulmonar con aumento de la mortalidad .Adicionalmente, esta Sala recomienda
informar al cuerpo médico.” y en el Acta No. 14 de 2013, numeral 3.11.16
Concepto: La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de
la Comision Revisora complementa los conceptos emitidos en el Acta No. 60
de 2010, numeral 3.3.2. y 3.3.3., en el sentido de recomendar llamar a revision
de oficio a todos los productos con principio activo sildenafilo en las
concentraciones de 50 mg y 100 mg para que incluyan en sus Indicaciones:
“Tratamiento crénico de la hipertension arterial pulmonar”, esto debido a que se
tiene un tramite de aprobacion de etiquetas.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora aplaza
la emisiéon de éste concepto por cuanto requiere de mayor analisis y
discusidon y se recomienda entre tanto aplazar el proceso de Revision de
Oficio paralos productos con principio activo Sildenafil.

3.12.43. AQUASOL® E 400 U.| CAPSULAS BLANDAS.

Expediente : 1983607
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Radicado : 2012149992
Fecha : 2013/10/01
Interesado : Colmed LTDA.

Composicion: Vitamina E sintética (equivalente a 400 U.l. de vitamina E) 400
mg

Forma farmacéutica: Capsula blanda

Indicaciones: Prevencion y tratamiento de deficiencias de vitamina E.
Coadyuvante en el tratamiento de las intoxicaciones por fosforo blanco.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de sus componentes, su uso
prolongado requiere evaluaciéon médica periddica. No se recomienda el uso de
este producto en pacientes que presenten problemas de coagulacion
sanguinea dependiente de la Vitamina K y mala absorcion. Embarazo y
lactancia.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comisién Revisora conceptuar sobre las indicaciones y la
dosificacion propuestas, con el fin de aprobarlas en la Renovacién del Registro
Sanitario. La dosificacion propuesta es: 1 a 2 capsulas al dia y las
contraindicaciones son las consignadas en la presente consulta.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
informa que las indicaciones, contraindicaciones y dosificacién para el
producto de la referencia son las siguientes:

Indicaciones: Prevencion y tratamiento de deficiencias de vitamina E.
Coadyuvante en el tratamiento de las intoxicaciones por fosforo blanco.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de sus componentes, su
uso prolongado requiere evaluacion médica periddica. No se recomienda
el uso de este producto en pacientes que presenten problemas de
coagulacion sanguinea dependiente de la Vitamina K y mala absorcion.
Embarazo y lactancia.

Dosificacion: 1 a 2 capsulas al dia

Acta No. 53 de 2013 Pagina 118 de 149

| EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA |

F73-PM01-RS V1 31/07/2013

1S0 9001

WICGP 15,
9 Nknvo oe 200
O™ U2y
£

)

o gb

g

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 = li:iNet =
Bogota - Colombia

www.invima.gov.co Cennpicat® W

GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1

o\

T\ON DE
ad uevuu,’;‘io




INVIMA | (PROSPERIDAD

3.12.43. CORTOPIC® CREMA

Expediente : 19963462

Radicado  :2013063727

Fecha : 2013/06/13

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion
de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Composicion: Cada 100 g contiene furoato de mometasona 0,1g
Forma farmacéutica: Crema topica
Indicaciones: Terapia corticosteroide de la piel

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, embarazo y lactancia.
Evitese la administracidn en zonas extensas, especialmente en lactantes y en
nifos

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora aclarar el
concepto emitido en el Acta No. 39 de 2011 numeral 3.11.9, que llamo6 a
Revisién de oficio a titulares de Registros Sanitarios de los productos que
contienen como principio activo Furoato de mometasona, con el fin de incluir en
las contraindicaciones de las etiquetas, insertos e informacion para prescribir:
“‘No debe administrarse por mas de 14 dias”; en el sentido de revisar dicho
concepto frente al emitido en el Acta No. 13 de 2012 numeral 3.4.15 para el
producto Procaps Broner para el cual la Sala autorizé la modificacién de las
contraindicaciones propuestas por el interesado, sin incluir la frase restrictiva
“No debe administrarse por mas de 14 dias”. Adicionalmente se solicita definir
si se considera pertinente, se haga extensivo a todos los productos con el
mismo principio activo en las diferentes formas farmacéuticas.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aclara
el concepto emitido en el Acta No. 13 de 2012, numeral 3.4.15., en el
sentido de indicar que el interesado debe incluir la leyenda “No debe
administrarse por mas de 14 dias” en las Contraindicaciones.
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3.12.44 VIAGRA® 50 mg TABLETA RECUBIERTA

Expediente : 225487

Radicado  :2013055698

Fecha : 2013/05/24

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion
de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Composicion: Cada tableta recubierta contiene 70.923 mg de sildenafil citrato
equivalente a 50 mg de sildenafil

Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Indicaciones: Indicado en el tratamiento de la disfuncién eréctil. Su uso requiere
evaluacion, diagndstico, prescripcion y supervision médica. Esta leyenda debe
aparecer en etiquetas y empaques del producto.

Contraindicaciones: Esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida a cualquiera de sus componentes, pacientes con predisposicion a
retinopatia pigmentosa. No administrar concomitantemente con nitratos.
Administrar con cautela a pacientes con desordenes de coagulacion, ulceras
pépticas activas o enfermedad ocular hereditaria.

Precauciones: Viagra no esta indicado para el tratamiento de la hipertensién
pulmonar arterial. Viagra no esta indicado para uso en nifios menores de 18
anos.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisidn Revisora precisar las
indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones para todos los
productos que contengan Sildenafil; en el sentido de especificar cuales son los
riesgos del producto sobre la vision mencionados en el Acta No. 20 del 2005
numeral 2.8.11, y donde se debe incluir esta informacién. Se solicita también
conceptuar sobre la ampliacion de la indicacion “Tratamiento crénico de la
hipertension arterial pulmonar”, dada en Acta No. 60 de 2010 numeral 3.3.2 y
3.3.3, frente al concepto emitido en el acta No. 21 de 2013 numeral 3.7.6.,
donde se recomienda aceptar: “Inclusion en Precauciones: Viagra no esta
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indicado para el tratamiento de la hipertension pulmonar arterial. Viagra no esta
indicado para uso en nifios menores de 18 anos”; este concepto permitira dar
trAmite a los llamados a Revision de oficio en cumplimiento al Acta No. 14 de
2013 numeral 3.11.16. Adicionalmente se solicita definir si se considera
pertinente, se haga extensivo a todos los productos con el mismo principio
activo en las diferentes formas farmacéuticas.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comisidén Revisora aplaza
la emision de éste concepto por cuanto requiere de mayor analisis y
discusion y se recomienda entre tanto aplazar el proceso de Revision de
Oficio para los productos con principio activo Sildenafil

3.12.45. VIAGRA® 100 mg TABLETA RECUBIERTA

Expediente : 227589

Radicado  :2013055701

Fecha : 2013/05/20

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion
de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Composicion: 141.846mg de sildenafil citrato equivalente a sildenafil 100,00000
mg tableta recubierta.

Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Indicaciones: Tratamiento de la disfuncion eréctil. Su uso requiere evaluacion,
diagndstico, prescripcion y supervision médica. Esta leyenda debe aparecer en
etiquetas y empaques del producto acta 15 de 1998 numeral 2.8.1

Contraindicaciones: Esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida a cualquiera de sus componentes, pacientes con predisposicion a
retinopatia  pigmentosa. No administrar  concomitantemente  con
nitratos.precauciones: administrar con cautela en pacientes con trastornos de
coagulacion, ulcera péptica activa o enfermedad ocular hereditaria.
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Precauciones: Viagra no estd indicado para el tratamiento de la hipertension
pulmonar arterial. Viagra no esta indicado para uso en niflos menores de 18
anos.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora precisar las
indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones para todos los
productos que contengan Sildenafil; en el sentido de especificar cuales son los
riesgos del producto sobre la visibn mencionados en el Acta No. 20 del 2005
numeral 2.8.11, y donde se debe incluir esta informacion. Se solicita también
conceptuar sobre la ampliacion de la indicacion “Tratamiento cronico de la
hipertension arterial pulmonar”, dada en Acta No. 60 de 2010 numeral 3.3.2 y
3.3.3, frente al concepto emitido en el acta No. 21 de 2013 numeral 3.7.6.,
donde se recomienda aceptar: “Inclusion en Precauciones: Viagra no esta
indicado para el tratamiento de la hipertension pulmonar arterial. Viagra no esta
indicado para uso en nifios menores de 18 anos”; este concepto permitira dar
tramite a los llamados a Revision de oficio en cumplimiento al Acta No. 14 de
2013 numeral 3.11.16. Adicionalmente se solicita definir si se considera
pertinente, se haga extensivo a todos los productos con el mismo principio
activo en las diferentes formas farmacéuticas.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolodgicos de la Comision Revisora aplaza
la emision de éste concepto por cuanto requiere de mayor andlisis y
discusién y se recomienda entre tanto aplazar el proceso de Revision de
Oficio paralos productos con principio activo Sildenafil

3.12.46. DIANTAL® TABLETAS 800 mg

Expediente : 50759

Radicado  :2013052212 /13104119

Fecha : 2013/05/16

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion
de Medicamentos y Productos Biologicos

Composicion: Cada tableta recubierta contiene ibuprofeno DC 66% ( * hacen
parte de la composicion) 800mg
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Forma farmacéutica: Tableta recubierta
Indicaciones: Antiinflamatorio no esteroide

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al ibuprofeno a los salicilatos y a otros
aines. Administrar con precaucion en pacientes con asma, broncoespasmo,
rinitis aguda, polipos nasales y edema angioneurotico. También en pacientes
con desordenes de la coagulacion. Enfermedad cardiovascular, falla renal o
gue estén recibiendo anticoagulantes cumarinicos. Ulcera péptica, sangrado
gastrointestinal y antecedente de enfermedad &cido péptica. Disfuncion
hepatica severa. Niflos menores de 12 afios. Advertencias: tercer trimestre de
embarazo y lactancia. Insuficiencia renal grave. (Depuracion de creatinina <30
ml/min) insuficiencia hepatica moderada. Se recomienda que debe iniciar
tratamiento con las dosis mas bajas. El uso concomitante con el acido acetil
salicilico (ASA) incrementa el riesgo de Ulcera gastrointestinal y sus
complicaciones.

El grupo Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos, solicita a la Comision Revisora aclaracion de concepto del Acta No.
27 de 2009, numeral 2.5.4. En lo referente a la equivalencia entre el ibuprofeno
base y el ibuprofeno lisinato, puesto que se da a entender que son iguales, es
decir, 800 mg de lbuprofeno Base es equivalente a 800 mg de lbuprofeno
lisinato. Basandose en lo anterior el Laboratorio Scandinavia Pharma Ltda
solicita una modificacion al registro sanitario para el producto Diantal 800 mg
tabletas recubiertas en aras de cambiar el principio activo de: lbuprofeno Base
800 mg a: Ibuprofeno Lisinato 800 mg.

El objetivo de la consulta es solicitarle a la Sala Especializada aclaracion del
concepto emitido en Acta No. 27 de 2009 numeral 2.5.4. ya que el concepto alli
emitido es contradictorio con lo indicado en el Acta No.35 de 2012, numeral
3.1.6.5., la cual establece que 684 mg de ibuprofeno lisinato equivalen a 400
mg de ibuprofeno base, esto contradice en efecto lo del Acta No. 27 de 2009,
numeral 2.5.4.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aclara
el concepto emitido en el Acta No. 27 de 2009, numeral 2.5.4., en el
sentido de especificar que la composicion para el producto de la
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referencia debe ser: Cada tableta recubierta contiene 1.368 mg ibuprofeno
lisinato equivalen a 800 mg de ibuprofeno base.

3.12.47. FACTANE® 500 U.

Expediente :20022583

Radicado : 2013050006

Fecha : 2013/09/30
Interesado : LFB Biomedicaments

Composicion: Cada VIAL contiene factor VIII de coagulacion humano 500 U.I.
Forma farmacéutica: polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable

Indicaciones: El factor VIII de coagulacion humana esta indicado para el
Tratamiento y la prevencion de las hemorragias o en situaciones
Quirurgicas donde el déficit en factor VIl (hemofilia a), en pacientes
Tratados o0 no anteriormente que no presentan inhibiciéon contra el factor
VIII.

El tratamiento puede ser seguido por los pacientes que desarrollan una
Inhibicién al factor VIII (anticuerpos neutralizantes) a una tasa inferior de
5 unidades de bethesda (UB) si la respuesta clinica persiste con un
Aumento de tasa del factor VIII circulante.

El factor VIl de coagulacion humana esta indicado para el tratamiento del
Inhibidor por induccion de tolerancia inmune.

El factane no contiene el factor willebrand en cantidad.

Contraindicaciones: El Factane esta contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida a alguno de los constituyentes de la preparacion.

El factane no contiene el factor Willebrand en cantidad suficiente para ser
utilizado solo en la enfermedad de Willebrand.

Embarazo y lactancia: La hemofilia a es una enfermedad que afecta casi
exclusivamente al sexo masculino, por lo que la inocuidad de los concentrados
de factor VIII, en mujeres embarazadas no se ha evaluado en estudios clinicos
controlados. El experimento en animales no es suficiente para establecer la
seguridad respecto a la reproduccion, al desarrollo del embarazo o desarrollo
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del embrién o del feto y del desarrollo post-natal. Por consiguiente el factor VIII
de coagulacion humana no sera prescrito sino en caso de necesidad
Absoluta durante el embarazo y la lactancia.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora incluir en
concepto emitido en Acta No. 38 del 22 y 23 de julio de 2013, numeral 3.13.31,
en el sentido de incluir el concepto sobre - Actualizacién de los kits empleados
para evaluar la presencia de VIH en el plasma.

-Actualizacién de los datos de fraccionamiento de plasma.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
complementa el concepto emitido en el Acta No. 38 de 2013, numeral
3.13.31., en el sentido de recomendar aprobar la Actualizacion de los Kits
empleados para evaluar la presencia de VIH en el plasma y la
Actualizacién de los datos de fraccionamiento de plasma, para el
producto de la referencia.

3.12.48. FUZEON® POLVO SOLUCION INYECTABLE 90mg/mL.

Expediente : 19946337

Radicado  :2013065132

Fecha : 2013/10/29

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos
y Productos Biol6gicos

Composicion: Cada 1 mL contiene Enfuvirtida 90 mg.
Forma farmacéutica: polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable

Indicaciones: Indicado para el uso en asociacién con otros antirretrovirales en
el tratamiento de pacientes adultos (> 16 afos) infectados por el VIH-1.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes. Solo
se debe utilizar durante el embarazo cuando los beneficios esperados
justifiquen el posible riesgo para el feto. Conviene advertir a las madres que no
amamanten a sus hijos si estan recibiendo el medicamento, ante la posibilidad
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de transmisién del VIH y de que el nifio lactante sufra efectos adversos. La
administracion del medicamentos a personas no infectadas por el VIH-1 puede
determinar la formacion de anticuerpos contra la enfuvirtida que desencadenen
una reaccion cruzada con la GP 41 del VIH. Esto podria ocasionar un resultado
falso positivo de la prueba elisa de anticuerpos ANTI-VIH.

El grupo de registros sanitarios de medicamentos de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora aclarar el
concepto emitido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisién Revisora mediante Acta No. 41 de 2013, numeral
3.13.43. en el sentido de corregir el nimero del afio de la version del inserto y
la informacién para prescribir, siendo el correcto afio 2010 y no como alli
aparece.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comisién Revisora aclara
el concepto emitido en el Acta No. 41 de 2013, numeral 3.13.43., en el
sentido de corregir la version del inserto y de la informacién para
prescribir, siendo lo correcto inserto junio de 2010 y la informacién para
prescribir junio de 2010 y no como aparece en el Acta mencionada.

3.12.49. CORTOPIC® LOCION

Expediente : 19969616

Radicado :2013063726

Fecha : 2013/10/21

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion
de Medicamentos y Productos Biologicos

Composicion: Mometasona furoato 100mg 100mL

Forma farmacéutica: Locion

Indicaciones: Terapia corticosteroide de la piel

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, embarazo y lactancia.
Evitese la administracion en zonas extensas, especialmente en lactantes y en
nifos.
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El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora aclarar el
concepto emitido en el Acta No. 39 de 2011 numeral 3.11.9, que llamé a
Revision de oficio a titulares de Registros Sanitarios de los productos que
contienen como principio activo furoato de mometasona, con el fin de incluir en
las contraindicaciones de las etiquetas, insertos e informacion para prescribir:
“‘No debe administrarse por mas de 14 dias”; en el sentido de revisar dicho
concepto frente al emitido en el Acta No. 13 de 2012 numeral 3.4.15 para el
producto PROCAPS BRONER para el cual la Sala autorizd la modificacién de
las contraindicaciones propuestas por el interesado, sin incluir la frase
restrictiva “No debe administrarse por mas de 14 dias”. Adicionalmente se
solicita definir si se considera pertinente, se haga extensivo a todos los
productos con el mismo principio activo en las diferentes formas farmacéuticas.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comision Revisora aclara
el concepto emitido ene le Acta No. 13 de 2012, numeral 3.4.15., en el
sentido de indicar que el interesado debe incluir la leyenda “No debe
administrarse por mas de 14 dias” en las Contraindicaciones.

3.12.50. PREVENAR® VACUNA CONJUGADA NEUMOCOCICA, 13
VALENTE (DIFTERIA CRM 197 PROTEINA)

Expediente :20011362
Radicado : 2013054954
Fecha : 2013/10/15
Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion: Cada 0.5 mL de suspension inyectable contiene:

Polisacarido serotipo 1 32,00000 pg
Polisacarido serotipo 3 32,00000 pg
Polisacarido serotipo 4 32,00000 pg
Polisacarido serotipo 5 32,00000 pg
Polisacarido serotipo 6a 32,00000 pg
Polisacarido serotipo 6b 32,00000 pg
Polisacarido serotipo 7f 32,00000 pg
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Polisacarido serotipo 9v 32,00000 g
Polisacarido serotipo 14 32,00000 pg
Polisacarido serotipo 18c 32,00000 g
Polisacarido serotipo 19a 32,00000 pg
Polisacarido serotipo 19f 32,00000 pg
Polisacarido serotipo 23f 32,00000 pg

Proteina transportadora CRM 197 32,00000 pg

Forma farmacéutica: Suspension inyectable

Indicaciones: La vacuna neumocécica conjugada 13-valente esta indicada para
la prevencidén en lactantes y nifios de 2 meses a cinco afios de edad de la
enfermedad invasiva, neumonia y otitis media causada por los serotipos 1, 3, 4,
5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, y 23F del Streptococccus peneumoniae.
En adultos de 50 o mas afios de edad para la prevencion de la enfermedad
neumocdcica (incluida neumonia invasiva y la enfermedad invasiva) causada
por los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, Y 23F del
Streptococcus Pneumoniae.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna,
incluyendo el toxoide diftérico.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora incluir (concepto de indicaciones como
fueron pedidas en la solicitud).

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comisién Revisora aplaza
la emision de éste concepto por cuanto requiere de la documentacion
completa.

3.12.51. VIBRAMICINA 100 mg TABLETAS RECUBIERTAS.
Expediente : 19968640
Radicado  :2013054951

Fecha : 2013/10/15
Interesado : Pfizer S.A.S.
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Composicion: Cada tableta recubierta contiene doxiciclina hiclato, equivalente
doxiciclina 100 mg.

Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula
Indicaciones: Infecciones producidas por gérmenes sensibles a la doxiciclina.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las tetraciclinas, en trastornos
hepéticos o renales graves, durante el periodo de formacion del tejido dentario
(ltimo trimestre de embarazo, periodo neonatal, primera infancia). Administrar
el medicamento con suficiente cantidad de agua a fin de evitar la formacion de
ulceracién esofagica.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biologicos solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comision Revisora aclarar el
concepto emitido mediante Acta No. 38 del 22 y 23 de julio de 2013, numeral
3.14.26, se debe aclarar el acta a la que se refiere el concepto (Acta No. 1 del
2013, numeral 3.14.12) no coincide con el producto en referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comision Revisora aclara
el concepto emitido ene le Acta No. 38 de 2013, numeral 3.14.26., en el
sentido de especificar que el concepto al que hace referencia es: Acta No.
15 de 2013, numeral 3.14.12., y no como aparece en el Acta mencionada

3.12.52. BETAFACT® 500 UI/ 10 mL.
Expediente : 20027584

Radicado : 2013054576

Fecha : 2013/10/07

Interesado : LFB Biomedicaments

Composicion: Cada vial de 10 mL contiene factor de coagulacion humana 1X
500 UL.

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable
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Indicaciones: Factor IX de coagulacion humano esta indicado para el
tratamiento y profilaxis de hemorragias en pacientes con hemofilia B (déficit
congénito de factor 1X).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de sus
excipientes

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biol6gicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisidn Revisora aclarar sobre el concepto emitido mediante
Acta No. 38 del 22 y 23 de julio de 2013, numeral 13.13.60.

Se aclara que en el folio No. 3 de la solicitud pidieron aprobacion de la
informacion para prescribir.

En el folio No. 14, en el oficio no menciona la informacion para prescribir, pero
si solicita los inciso que se piden aclarar.

Se debe conceptuar sobre: Aprobacion de las caracteristicas del producto.
Actualizacién de los Kit empleados para evaluar la presencia de VIH en el
plasma.

Actualizacién de los datos del fraccionamiento de plasma.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
complementa el concepto emitido en el Acta No. 38 de 2013, numeral
3.13.60., en el sentido de recomendar aprobar la Actualizacion de los Kit
empleados para evaluar la presencia de VIH en el plasma y la
Actualizacién de los datos del fraccionamiento de plasma y las
caracteristicas del producto de la referencia.

3.12.53. AMARYL®M 2 mg/1000 mg
Expediente :19993840

Radicado : 2013052964

Fecha : 2013/10/07

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Cada comprimido contiene glimepirida 2 mg, metformina
clorhidrato 1000 mg.
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Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula

Indicaciones: Como terapia adyuvante de la dieta y ejercicio en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 en caso que con la monoterapia con glimepirida o
metformina no se alcance un control adecuado de la glucemia. Para la
sustitucion de la terapia combinada con glimepirida y metformina.

Contraindicaciones: Cetoacidosis diabética, con o sin coma (esta condicién
debe ser tratada con insulina). Cualquier condicion que necesite un control de
glucosa sanguinea cercana como: Quemadura severa, deshidratacién, coma
diabético, cetoacidosis diabética, coma hiperosmolar no cetdsido, infeccion
severa, cirugia mayor, trauma severo. Condiciones asociadas con hipoxemia,
como: insuficiencia cardiorrespiratoria, colapso cardio cardiovascular,
insuficiencia cardiaca congestiva, infarto del miocardio agudo, enfermedad
hepatica: severa, aguda o crénica, acidosis lactica: activa o historia previa,
alteracion de la funcién renal o enfermedad renal. Exdmenes médicos o
diagnésticos usando medio de contraste iodado intravascular como:
angiografia, colangiografia intravenosa, tomografia computarizada, pielografia,
urografia. Embarazo y lactancia. Hipersensibilidad a las sulfonilureas,
sulfonamidas, biguanidas o cualquiera de los excipientes. Hipersensibilidad a la
metformina

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora aclarar en el concepto emitido por la
Comision Revisora en Acta No. 38 del 22 y 23 de julio de 2013, numeral
3.14.12, en el sentido de pronunciarse respecto al inserto version CCDS V4-
LRC 23/04/2013 para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
complementa el concepto emitido en el Acta No. 38 de 2013, numeral
3.14.12., en el sentido de recomendar aprobar el inserto version CCDS V4-
LRC 23/04/2013 para el producto de la referencia.

3.12.54. OSTEOCIS KIT PARA PREPARACION DE OXIDRONATO DE
TECNECIO (99M TC)

Acta No. 53 de 2013 Pagina 131 de 149

| EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA |
F73-PMO1-RS V1 31/07/2013

WICGP 15,
9 Nknvo oe 200
O™ U2y
£

)

o gb

g

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700
Bogota - Colombia

WWww.invima.gov.co CennpcAo®
GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1

T\ON DE
ad uevuu,’;‘io




INVIMA | (PROSPERIDAD

Expediente : 20002866

Radicado  :2013050791

Fecha : 2013/10/01

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direcciéon de Medicamentos
y Productos Bioldgicos

Composicion: Cada frasco vial contiene hidroximetileno difosfonato sodico)
(Hmdp) por 3,0 mg/ vial 3,0 mg.

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable

Indicaciones: Osteocis es utilizado como agente de diagndstico en la
exploracion cintigréfica de la patologia osteoarticular particularmente en el
balance de la extension 0sea de canceres

Contraindicaciones: No se debe administrar en mujeres embarazadas o0 en
periodo de lactancia, ni a menores de 18 afios, a menos que el beneficio que
resulte del examen sea superior a los riesgos potenciales. La fijacion 6sea no
es especifica de la naturaleza de la lesion y varia con la edad de la osteopatia.
Se recomienda hacer beber agua a los pacientes antes y después de la
administracion de la solucion inyectable del producto y darles informacién para
la miccion y recogida de orina. Debe orinar lo mas frecuentemente posible
después de la preparacién radiofarmacéutica con el fin de disminuir la
irradiacion de la vejiga y de los 6rganos periféricos y mejorar la imagen de la
pelvis.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora aclarar por qué las indicaciones del inserto
difieren de las aprobadas en el Registro Sanitario en el folio No. 38 (hay una
contradiccion), el radiofarmaco es solo agente de diagndstico.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aclara
al interesado que no hay contradiccion o diferencia entre las indicaciones
gue se encuentran en el inserto y en el Registro Sanitario, teniendo en
cuenta lo anterior la Sala ratifica el concepto emitido en el Acta No. 38 de
2013, numeral 3.13.39.
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3.12.55. ELUMATIC® Il

Expediente :228910

Radicado  :2013050788

Fecha : 2013/10/01

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos
y Productos Bioldgicos

Composicion: Cada contenedor contiene molibdeno (99 MO) / tecnecio(99 TC )
equivalente a 99 TC entre 2 a 20 GBQ en la fecha de calibracion 540,00 U.

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: EIl eluido proveniente del generador (disolucion inyectable de
pertecnetato de sodio 99 MTC) puede utilizarse ya sea como reactivo para el
radiomarcaje de varios compuestos de transporte suministrados como equipos
reactivos o bien administrarse directamente in vivo, cuando se administra por
via intravenosa se utiliza como ayuda de diagnostico en: gammagrafia de la
tiroidea, gammagrafia de las glandulas salivares, localizacion de mucosa
gastrica ectopica: diverticulo de meckel gammagrafia del cerebro, radiomarcaje
de los globulos rojos con tenecio-99 m, gammagrafia cardiaca y vascular,
captacion de imagenes de perfusion de érganos o anormalidades vasculares,
diagnostico y localizacion de sangrado gastrointestinal oculto, gammagrafia del
conducto lagrimal

Contraindicaciones: Ninguna conocida.
Los productos radiofarmacéuticos solo pueden ser manipulados por personal
calificado y capacitado en medicina nuclear.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar el por qué las indicaciones del
inserto difieren con las aprobadas en el Registro Sanitario, en el folio No. 93
respecto al uso del radiofarmaco (se contradice), el radiofarmaco es solo para
uso diagnostico.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora aclara
al interesado que no hay contradiccién o diferencia entre las indicaciones
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gue se encuentran en el inserto y en el Registro Sanitario, teniendo en
cuenta lo anterior la Sala ratifica el concepto emitido en el Acta No. 38 de
2013, numeral 3.13.40.

3.12.56. PULMOCIS®

Expediente : 19996665

Radicado  : 2013050790

Fecha : 2013/10/01

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos
y Productos Bioldgicos

Composicion: Cada vial por 15 mL contiene macroagregados de albumina
humana plasmética 2 mg.

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable

Indicaciones: Gammagrafia de perfusion pulmonar, como indicacion
secundaria, los macroagregados de albumina (99mtc) pueden ser utilizados en
venogammagrafias.

Contraindicaciones: No hay contraindicaciones especificas.

Los productos radiofarmacéuticos deben ser utilizados exclusivamente por
personal autorizado. Los productos radiofarmacéuticos deben ser preparados
por el usuario de manera que cumplan con los requisitos de seguridad
radiolégica como de calidad farmacéutica. Debe prestarse atencion especial
cuando sea administra (99 MTc) - MAA a pacientes con shunt, cardiaco
derecho o izquierdo significativo, con el fin de minimizar la posibilidad de
microembolios en la circulacién cerebral y renal debe ser administrado
mediante una inyeccion intravenosa lenta y el numero de particulas debe
reducirse en el 50%.

No administrase en embarazo y lactancia. Solo investigaciones estrictamente
necesarias deben llevarse a cabo durante el embarazo, cuando el beneficio
probable supera el riesgo que corren la madre y el feto.

Si la administracion se considera necesaria la lactancia debe suspenderse
durante 12 horas y la leche extraida debe desecharse. La lactancia puede
reanudarse cuando el nivel de actividad en la sangre se traduzca en una dosis
de radiacion para el lactante no superior a 1 MSV.
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El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar porque las indicaciones del inserto
allegado no coinciden con las indicaciones aprobadas en el Registro Sanitario
(en el folio No. 97 (se contradice) el radiofarmaco es para uso diagnostico.
Adicionalmente el interesado solicita conceptuar sobre el inserto version
03/2013 y variacion tipo IB de la EMA para radiofarmacos, para el producto de
la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aclara
al interesado que no hay contradiccion o diferencia entre las indicaciones
gue se encuentran en el inserto y en el Registro Sanitario, teniendo en
cuenta lo anterior la Sala ratifica el concepto emitido en el Acta No. 38 de
2013, numeral 3.13.38.

3.12.57. FEIBA®

Expediente :20061415

Radicado  :2013043845

Fecha : 08/10/2013

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccién de Medicamentos
y Productos Bioldgicos.

Composicion: Cada vial contiene proteina plasmatica humana con actividad
contra los inhibidores del Factor VIII 2500 U.

Forma Farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucién inyectable.

Indicaciones : Tratamiento y profilaxis de hemorragias y en intervenciones
quirargicas en pacientes con hemofilia tipo A con inhibidor del factor VIII.
Pacientes con hemofilia tipo B con inhibidor del factor IX. También es usado en
combinacion con concentrado del factor VIII en un tratamiento a largo plazo
para conseguir la eliminacién completa y permanente del inhibidor del factor
VIIl' y asi permitir el tratamiento habitual con concentrado del factor VIII, como
con pacientes sin inhibidor. Ademéas puede utilizarse en el tratamiento de no
hemofilicos con inhibidores adquiridos de los factores VIiI, XI'y Xll. En caso de
hemorragias graves o con peligro para la vida. En un caso ha sido utilizado,
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con éxito, con un paciente con la enfermedad de Von Willebrand y con
inhibidor.

Contraindicaciones: Segun las alternativas terapéuticas las contraindicaciones
deberian considerarse absolutas o relativas. En las siguientes situaciones. El
producto deberia administrarse Unicamente cuando no cabe esperar una
respuesta al tratamiento con el factor de coagulacién en déficit, como por
ejemplo debido a un titulo de inhibidor muy alto. Coagulacion intravascular
diseminada (CID). Infarto del miocardio, trombosis y/o embolismo agudos.
Contraindicado en dafio hepatico.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccién de Medicamentos y Productos
Biol6gicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora aclarar el concepto emitido en el Acta No.
35 de 2013, numeral 3.1.3.12., en el sentido de corregir si se considera
pertinente, el ATC B02BD02 asignado al producto por el siguiente: ATC
B02BDO03 (Factor VIII INHIBIDOR ACTIVADO POR BYPASS). Adicionalmente,
evaluar la inclusion dentro de las contraindicaciones de la siguiente:
Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes,
conforme se reporta en la FDA y en la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. El interesado solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora Evaluacién
Farmacoldgica de la nueva concentracion de 2500 U para el producto de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aclara
el concepto emitido en el Acta No. 35 de 2013, numeral 3.1.3.12., en el
sentido de corregir lo siguiente:

- Corregir el cédigo ATC para el producto de la referencia, siendo lo
correcto: BO2BDO03

- Incluir dentro de las Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los
principios activos o a alguno de los excipientes

3.12.58. CLEXANE® AMPOLLAS 80 mg/ 0,8 mL

Expediente : 56401
Radicado  : 2013004065
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Fecha :17/01/2013
Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direcciéon de Medicamentos
y Productos Bioldgicos

Composicion:

Cada jeringa prellenada con 0,8 mL contiene enoxaparina sodica 8000 U.I.
anti Xa correspondiente a 80 mg.

Forma Farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Anticoagulante usado en profilaxis de la enfermedad
tromboembolica venosa (ETV), en particular cuando pueda estar asociada con
cirugia ortopédica o cirugia general. Profilaxis de tromboembolismo en
pacientes médicos confinados a la cama debido a una enfermedad aguda,
incluyendo insuficiencia cardiaca, falla respiratoria, infecciobn severa vy
enfermedades reuméticas. Tratamiento de trombosis venosa profunda (TVP),
con o sin embolismo pulmonar. Tratamiento de angina inestable y de infarto al
miocardio sin onda ¢, administrado concurrentemente con &cido acetilsalicilico.
Prevencion de formacion de trombos en la circulacidon extracorpérea durante la
hemodidlisis. Tratamiento del infarto agudo del miocardio con elevacion del
segmento ST.

Contraindicaciones: Pacientes con desordenes hemorragicos agudos o
potenciales, incluyendo hemofilia, endocarditis bacterial sub-aguda, periodo
post-operatorio, dafio hepético o renal, hipertension severa, ulcera gastrica o
duodenal.

El Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisidn Revisora aclaracion del concepto emitido en el Acta
No. 51 de 2011 numeral 3.13.10. Donde se recomends por parte de la sala el
inserto para el producto CLEXANE 80 mg / 0,8 mL. EI cual contiene
contraindicaciones diferentes a las aprobadas para el producto en el Registro
Sanitario. Las contraindicaciones que aparecen en este inserto son las
recomendadas por Comision Revisora en el Acta No. 42 del 13 de septiembre
del 2010 en los numerales 3.3.7 y 3.4.1. Las cuales fueron otorgadas para el
CLEXANE (ENOXAPARINA) 20 mg/ 0,2 mL y CLEXANE (ENOXAPARINA)
40 mg/ 0,4 mL.
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La solicitud va encaminada a establecer si estas contraindicaciones
(CLEXANE 20 mg /0,2 mL y CLEXANE 40 mg /0,4 mL) se pueden autorizar
para el producto CLEXANE 80 mg /0,8 mL.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora aclara
al interesado que las contraindicaciones aprobadas mediante Acta No. 42
de 2010, numerales 3.3.7. y 3.4.1., se hacen extensivas al producto
CLEXANE® 80 mg / 0,8 mL y por lo tanto ratifica el concepto emitido en el
Acta No. 51 de 2011, numeral 3.13.10.

3.12.59. SUMADAX®

Expediente :20061437

Radicado :2013043964

Fecha : 21/10/2013

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccién de Medicamentos

y Productos Bioldgicos.

Composicion: Después de la reconstitucion contiene dihidrato de ceftibuten
equivalente a 36 mg de ceftibuten a 1 mL.

Forma farmacéutica: Polvo para reconstituir a suspensién oral.
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Indicaciones : Sumadax® estd indicado en el tratamiento de las siguientes
infecciones cuando sean causadas por cepas de microorganismos
susceptibles:

Infecciones del Tracto Respiratorio Superior incluyendo las siguientes
infecciones especificas: faringitis, amigdalitis y fiebre escarlata en adultos y/o
nifos, sinusitis aguda en adultos; otitis media en nifios.

Infecciones Respiratorias del Tracto Respiratorio Inferior en  adultos,
incluyendo episodios agudos de bronquitis, exacerbaciones agudas de
bronquitis crénica y neumonia aguda en pacientes considerados apropiados
para terapia oral, es decir, aquellos con infecciones adquiridas en comunidad
principalmente.

Infecciones del Tracto Urinario en adultos y nifios, con infecciones
complicadas y no complicadas

Enteritis y Gastroenteritis en nifios, con infecciones complicadas y no
complicadas causadas por Salmonella, Shigella o E. coli.

Contraindicaciones y advertencias : Hipersensibilidad a las cefalosporinas o
cualquier componente de este medicamento. Embarazo y lactancia. Nifios
menores de seis meses de edad.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar el concepto emitido en el Acta No.
36 de 16, 17 y 18 de julio de 2013 numeral 3.1.5.4., en el sentido de corregir si
se considera pertinente, el ATC JO1DA39 asignado al producto por el
siguiente: ATC J01DD14 (ceftibuten). Asi mismo, revisar y si se considera
pertinente reevaluar lo correspondiente a Dosificacién y grupo etario, debido a
gue en el concepto se incluyd la dosificacion para el tratamiento de la enteritis
bacteriana aguda en nifios, indicacion no aprobada en el acta mencionada.

Adicionalmente, no se emitid concepto respecto al inserto version 08-2011 e
informacion para prescribir versién 08-2011, solicitada su aprobacion por el
interesado.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aclara
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el concepto emitido en el Acta No. 36 de 2013, numeral 3.1.5.4., en el
sentido de corregir lo siguiente:

- Corregir el cédigo ATC para el producto de la referencia, siendo lo
correcto: ATC J01DD14

- Retirar de la Dosificacion lo referente a enteritis bacteriana aguda en
ninos, por cuanto esta indicacion no fue aprobada en el acta
mencionada.

- Por ultimo, la Sala considera que el interesado debe ajustar la
informacion para prescribir y el inserto a lo conceptuado por la Salay
reenviar los documentos para su aprobacion.

3.12.60. LOSEC MUPS TABLETAS GASTRO- RESISTENTES 20 mg

Expediente : 227534

Radicado :2013054946

Fecha : 22/05/2013

Interesado : Grupo de Registros de la Direccibn de Medicamentos y
Productos Biolégicos

Composicion: Cada tableta de liberacion prolongada contiene omeprazol
magneésico equivalente a omeprazol 20 mg.

Forma Farmacéutica: Tableta con cubierta entérica con pelicula

Indicaciones: Ulcera péptica y duodenal, esofagitis por reflujo, sindrome de
zollinger - ellison.

Coadyuvante en la erradicacion del Helicobacter pylori en Ulcera péptica.
Reflujo gastroesofagico sintomatico. Dispepsia acida. Ulceras o erosiones
gastricas y duodenales relacionadas con aines.

Contraindicaciones y advertencias: Embarazo y lactancia, posibilidad de ulcera
de origen maligno.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos la aclaracidon del concepto para el producto de la referencia, toda vez
que este pertenece al grupo de los inhibidores de la bomba de protones, los
cuales fueron llamados a revisibn de oficio, donde se les solicito ajustar
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contraindicaciones y advertencias de acuerdo a las establecidas en el Acta No.
13/2012, numeral 3.12.3 y en el Acta No. 50/2011, numeral 3.6.12., que hacia
referencia a que su uso tenia el riesgo de generar niveles bajos de magnesio
sérico (hipomagnesemia) la cual puede manifestarse con alteraciones de la
frecuencia cardiaca (palpitaciones rapidas) u otros sintomas como espasmos
musculares temblores o convulsiones; en los nifios.

Para este producto (Losec Mups Tabletas gastro - resistentes 20 mg) Comision
revisora emite un concepto en el Acta No. 40 de 2013, numeral 3.4.7. en donde
establece contraindicaciones y advertencias, y en estas no se refiere a los
puntos del llamado a revision de oficio. Esto genera duda en el grupo de
registros, razén por la cual se le solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora aclarar
concepto indicando contraindicaciones para el producto teniendo en cuenta el
llamado a revision de oficio realizado a este.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aclara
el concepto emitido en el Acta No. 40 de 2013, numeral 3.4.7., en el
sentido de indicar que se debe incluir el riesgo de generar niveles bajos
de magnesio sérico (hipomagnesemia) la cual puede manifestarse con
alteraciones de la frecuencia cardiaca (palpitaciones rapidas) u otros
sintomas como espasmos musculares temblores o convulsiones.

3.12.61. ADVATE® 2000 FACTOR ANTIHEMOFILICO

Radicado :2013043856

Expediente :20061420

Fecha : 09/10/2013

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion
de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Composicion:
Cada vial contiene Factor VIII de Coagulacion (recombinante) [2000 Ul de
rFVII] Octocog alfa.

Cada vial contiene Factor VIII de Coagulacion (recombinante) [3000 Ul de
rFVII] Octocog alfa
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Indicaciones: Tratamiento y profilaxis de los episodios de sangrado causados
por deficiencia del factor de coagulacion VIII congénita (Hemofilia A) o
adquirida.

Se administra orientados a:

* Prevencion de hemorragias

» Tratamiento de hemorragias (ejemplo: hemorragia muscular, hemorragia oral,
hemorragia en el area de cirugia).

Advate, Factor VIII recombinante, no contiene factor von Willebrand y por lo
tanto no se utiliza en la terapia de reemplazo en pacientes con la enfermedad
de von Willebrand.

Contraindicaciones: No use Advate 2000 Ul

*Si es usted hipersensible (alérgico) al octocog alfa, proteinas del ratén o del
hamster o cualquier otro de los ingredientes de Advate 2000 UI.

Si usted no esta seguro, consulte a su médico.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar el concepto emitido en el Acta No.
35 de 15 de julio de 2013, numeral 3.1.3.9., en el sentido de corregir si se
considera pertinente, el ATC NO2BE71 (corresponde a Paracetamol
combinaciones con sicolepticos) asignado al producto por el siguiente
reportado por el interesado: ATC B02BD02 (corresponde a Factor VIII de
coagulacion). Adicionalmente, al revisar el titulo del numeral enunciado y el
concepto en cada una de sus partes corresponde al producto ADVATE® 2000
FACTOR ANTIHEMOFILICO, pero se aprob6 dentro de la composiciéon: Cada
vial contiene Factor VIII de Coagulacion (recombinante) [3000 Ul de rFVIII]
Octocog alfa., en consecuencia si es el caso se debe realizar los ajustes
pertinentes a pesar del error del interesado en el formulario de solicitud, que
peticion6 como nombre del producto ADVATE® 2000 FACTOR
ANTIHEMOFILICO, incluy6 dentro de la composicion la correspondiente a 3000
U de rFVIIl y en cada uno de los conceptos farmacoldgicos
(contraindicaciones , precauciones, advertencias entre otros), solamente se
referencia ADVATE® 2000.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aclara
el concepto emitido en el Acta No. 35 de 2013, numeral 3.1.3.9., en el
sentido de corregir lo siguiente:
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- Corregir el cédigo ATC para el producto de la referencia, siendo lo
correcto: ATC B02BDO02

- Aclarar que en la informacion farmacoldgica aprobada se debe hacer
referencia solo a ADVATE® y no a ADVATE® 2000, por cuanto lo
aprobado corresponde a las dos concentraciones, la de 2000 Ul y 3000
Ul

3.12.62. VIALEBEX® 10g/ 50mL

Radicado  :2013054577

Expediente :20021717

Fecha : 09/10/2013

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos
y Productos Bioldgicos laboratorios

Composicion: Cada vial contiene albumina humana de origen plasmético 10 g.
Forma Farmacéutica: Solucién inyectable.

Indicaciones: Restauracion y mantenimiento del volumen sanguineo circulante
cuando se ha demostrado una hipovolemia y que la utilizacién de un coloide es
adecuada. La eleccion de albumina en vez de un coloide artificial depende de
la situacion clinica del paciente.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la albumina o a cualquiera de sus
excipientes.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisidén Revisora aclarar, en el folio No. 3 solicitan inserto y
caracteristicas del producto, en el folio No. 12 adicionan actualizacién de los
kits empleados para evaluar la presencia de VIH en el plasma y actualizacion
de los datos del fraccionamiento de plasma. Adicional el interesado solicita a la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision
Revisora conceptuar sobre el inserto mayo de 2013 y resumen de las
caracteristicas del producto mayo de 2013, allegado por el interesado mediante
escrito radicado bajo el numero de la referencia.
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CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
complementa el concepto emitido en el Acta No. 35 de 2013, numeral
3.13.49., en el sentido de recomendar aprobar la actualizacién de los kits
empleados para evaluar la presencia de VIH en el plasma y actualizacion
de los datos del fraccionamiento de plasma para el producto de la
referencia.

3.12.63. OXALIPLATINO 200 mg/ 40 mL SOLUCION INYECTABLE

Radicado : 2013054632

Expediente : 20062339

Fecha : 30/11/2013

Interesado : Fresenius Kabi Colombia S.A.S

Composicion: Cada mL contiene oxaliplatino 5 mg
Forma Farmacéutica: Solucién inyectable

Indicaciones:  Tratamiento del cancer colorrectal metastdsico en
monoguimioterapia o en asociacibn con otros agentes antineoplasicos.
adyuvante en pacientes con cancer colorectal en estadios Il y Il (segun
clasificacion TNM).

Contraindicaciones y Advertencias: No usar concomitantemente con cisplatino.
Pacientes con dafio renal o cardiaco o depresion de medula ésea. La funcion
renal y neurolégica y hematolégica debe ser monitoreada durante el
tratamiento y se debe interrumpir en pacientes con signos de neuropatia
periférica. Evitar el uso con otros medicamentos nefrotdxicos u ototéxicos.

El interesado solicita amablemente a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comision Revisora, conceptuar sobre los siguientes
puntos:

1. El inserto para el producto de la referencia.

2. Una vez revisada la norma farmacoldgica del oxaliplatino y las acta de la
Comisién Revisora se encontraron aprobadas las siguientes concentraciones:

5 mg/ mL, 50 mg/vial (10 mL), 100 mg/vial (20 mL)
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Siendo un producto caracter unidosis, se solicita se incluya la concentracién
200 mg/40 mL; toda vez que no seria aplicable ninguna de las concentraciones
ya autorizadas.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la concentracién de 200 mg/40 mL para el producto
de lareferencia en la Norma Farmacologica: 6.0.0.0.N10

Asimismo, la Sala considera que el interesado debe ajustar el inserto en
el sentido de incluir el uso concomitante con cisplatino y en las
advertencias la Enfermedad Cardiaca.

3.2.64. ANALPER® SPRAY 1%

Expediente : 20055573

Radicado  :2013031798

Fecha : 2013/03/26

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccién de Medicamentos
y Productos Biolégicos

Composicion: Cada 100 mL de producto contiene: 0,9547g (1,16%) de
Diclofenaco Dietilamonio equivalente a 1,0% p/p.

Forma farmacéutica: Solucion tépica

COCNEPTO: La Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora aclara los conceptos emitidos en el
Acta No. 36 de 2013, numeral 3.2.4., en el sentido de corregir el nombre
del producto siendo lo correcto “ANALPER® SPRAY 1%” y no como
aparece en el Acta mencionada.

3.12.65. PREZISTA® 100 mg/mL SUSPENSIQN ORAL
PREZISTA® 100 mg/mL SUSPENSION ORAL

Radicado : 2013046063

Expediente : 20061609

Fecha : 21/10/2013
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Interesado  : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos
y Productos Bioldgicos

Composicion: Cada mL contiene 100 mg de darunavir
Forma Farmaceéutica: Suspension oral.

Indicaciones: Prezista® combinado con dosis bajas de ritonavir y con otros
agentes antirretrovirales, esté indicado en el tratamiento de la infecciéon por el
virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) en pacientes pediatricos mayores
de 3 afos.

Contraindicaciones Y Advertencias: Hipersensibilidad a darunavir o a
cualquiera de sus excipientes.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biol6gicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora aclarar el concepto emitido en el Acta No.
40 de 13, 14 y 15 de agosto de 2013 numeral 3.1.5.1., en el sentido de :

1- Evaluar y si es el caso corregir el codigo ATC asignado al producto
JO5AE110 por el siguiente: JOSAE10 (Darunavir).

2- Si se considera pertinente incluir dentro de las Contraindicaciones, las
reportadas por FDA y EMA para el producto frente al uso concomitante con
varios medicamentos y otras. Lo anterior debido a que permiten al paciente
informar al médico si esta formulado con algunos de los medicamentos alli
expresos y porgue legalmente las contraindicaciones deben declararse en los
empaques (Decreto 677/1995) o en su defecto en un inserto, En consecuencia
si aplica, las contraindicaciones para el producto serian ademas de la
aprobada, las siguientes:

Hipersensibilidad a darunavir o a cualquiera de sus excipientes.

Pacientes con insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh Clase C).

La combinacion de rifampicina y Prezista junto con dosis bajas de ritonavir .

La administracion concomitante con la combinacion de lopinavir/ritonavir.

La administracion concomitante con los preparados a base de plantas
medicinales que contienen la hierba de San Juan (Hypericum perforatum).

La administracion concomitante de Prezista con dosis bajas de ritonavir junto
con principios
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activos cuya eliminacion depende en gran medida de CYP3A y en los que
concentraciones plasmaticas elevadas pueden producir efectos graves y/o
potencialmente mortales. Estos principios activos incluyen p.ej.:

- antiarritmicos (amiodarona, bepridilo, quinidina, lidocaina sistémica)

- alfuzosina

- antihistaminicos (astemizol, terfenadina)

- derivados del cornezuelo de centeno (p.ej., dihidroergotamina, ergometrina,
ergotamina,

metilergonovina)

- fArmacos con accién sobre la motilidad gastrointestinal (cisaprida)

- neurolépticos (pimozida, sertindol)

- sedantes/hipnaticos [triazolam, midazolam administrado por via oral (se debe
tener precaucion

cuando se administre midazolam por via parenteral]

- sildenafilo .

- inhibidores de la HMG-CoA reductasa (simvastatina y lovastatina).

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora ratifica
el concepto emitido en el Acta no. 40 de 2013, numeral 3.1.5.1. en cuanto a
las contraindicaciones para el producto de la referencia.

Asimismo, la Sala aclara el concepto en el codigo ATC, siendo lo correcto
JO5AE10 y no como aparece en el Acta mencionada

3.12.66. ADORLAN® TABLETAS

Radicado 113069777
Fecha : 22/08/2013
Interesado : Griinenthal Colombia S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comision Revisora aclarar los conceptos
emitidos en el Acta No. 24 de 2013, numeral 3.1.9.5. y Acta No. 47 de
2013, numeral 3.1.9.7., en el sentido de corregir en las Advertencias y
Precauciones “Hipertension Arterial severa y depresion respiratoria” y no
como aparece en el Acta mencionada.
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COCNEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la
Comisién Revisora aclara los conceptos emitidos en el Acta No. 24
de 2013, numeral 3.1.9.5. y Acta No. 47 de 2013, numeral 3.1.9.7., en el
sentido de especificar que la frase a incluir en las Advertencias y
Precauciones es: “Hipertensiéon Arterial severa y depresion
respiratoria” y no como aparece en las Actas mencionadas.

Siendo las 16:30 horas del 06 de diciembre de 2013, se da por terminada la

sesion extra ordinaria presencial y se firma por los que en ella intervinieron:

JORGE OLARTE CARO OLGA CLEMENCIA BURITICA A.

Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comisidon Revisora

JESUALDO FUENTES GONZALEZ MANUEL JOSE MARTINEZ OROZCO
Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comisidon Revisora

MARIO FRANCISCO GUERRERO PABON
Miembro SEMPB Comisién Revisora
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UPARA TODOS

FABIO ANCIZAR ARISTIZABAL GUTIERREZ
Miembro SEMPB Comisién Revisora

LUCIA DEL ROSARIO ARTEAGA DE GARCIA
Miembro SEMPB Comisién Revisora

MAYRA ALEJANDRA GOMEZ LEAL
Secretaria Ejecutiva SEMPB Comisién Revisora

Revis6: CARLOS AUGUSTO SANCHEZ ESTUPINAN
Director de Medicamentos y Productos Biolégicos
Secretario Técnico SEMPB Comisién Revisora
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