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EL SUSCRITO SECRETARIO EJECUTIVO DE LA SALA ESPECIALIZADA DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DE LA COMISION REVISORA

En atencién a que en acta No. 13 del 17 de mayo del 2005, se tienen unos conceptos y
recomendaciones a solicitudes por parte de usuarios y que mediante Resolucion No.
2005009710 del 1 de junio de 2005, la Direccion General del INVIMA en uso de las
facultades legales que el Decreto 1290 de 1994, el Decreto 123 de 1995 y el Decreto
000936 de 1996 le otorgan, adopta los siguientes numerales del acta en referencia

CERTIFICA

1. VERIFICACION DE QUORUM

2. TEMAS A TRATAR

2.1 MEDICAMENTO NUEVO

2.1.1 CHELATED MAGNESIUM TABLETS
Expediente: 19941666

Radicado: 2005005817

Interesado:  Alejandro Pineda Garcia
Forma farmacéutica: Tableta

Composicién: Cada tableta contiene 556mg de magnesio aminoacido quelado equivalente
a 100mg de magnesio.

Antecedentes: mediante auto 2004004077 notificado en forma legal por estado No.
040962 de fecha 15/09/04, se hizo un requerimiento de caracter técnico teniendo en
cuenta el concepto emitido por la honorable Comision Revisora en el acta 22 del 18 de
agosto de 2004, acogida por la direccién del INVIMA mediante resolucion 2004016381 del
2/09/2004 gue a la letra dice: “los estudios presentados no corresponden con lo solicitado,
si se tiene en cuenta que no existe evidencia cientifica que sustente el uso del magnesio
como potencial medicamento oral para evitar o tratar una patologia especifica la cual no
se conoce como tal, ni en su uso como nutriente selectivo. Por lo tanto se ratifica el auto
acta 8/2004 numeral 2.1.1"

El Grupo Técnico de Medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a
la Comisién Revisora conceptuar sobre el producto de la referencia, el cual no se
encuentra incluido en normas farmacolégicas. El producto fue negado por la Subdireccion
de Registros. Se les solicita conceptuar sobre la nueva documentacion allegada. En caso
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de ser aprobado por favor establecer las indicaciones, contraindicaciones y advertencias y
la condicion de venta.

CONCEPTO: Estudiada y analizada la nueva documentacion enviada por el
interesado, la Comision Revisora considera que ésta expresa aspectos bioquimicos
de este metal, que hacen referencia a un posible valor terapéutico, pero no tienen
articulos cientificos clinicos que demuestren el uso en una entidad especifica. Los
productos aprobados a varios laboratorios no son del principio activo solo
solicitado sino de este elemento asociado a oligoelementos y minerales. En la
informacién presentada no solamente no se contradicen los argumentos expuestos
por la Comisién Revisora, sino que se confirman en el sentido de que no existe
utilidad demostrada para este compuesto como medicamento en humanos.

2.1.2 XOLAIR®

Radicado: 5004811 de 18 de febreroy 5006756 del 08 de marzo de 2005
Interesado: Novartis.

Forma Farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucién inyectable
Composicién: Cada vial contiene 75mg o 150mg de Omalizumab.

Indicaciones: Esta indicado como coadyuvante en el tratamiento de los adultos y
adolescentes (mayores de 12 afios) afectados con asma alérgica cronica, moderada o
severa, cuyos sintomas no han podido controlarse adecuadamente con terapia
convencional con corticosteroides inhalados.

Contraindicaciones y Advertencias: Contraindicado en: Hipersensibilidad al principio activo
0 a cualquiera de los excipientes, menores de 12 afios, embarazo y lactancia.

Antecedentes Acta34/2004: El interesado allega informacion solicitando evaluacion y
concepto para el producto en referencia. Concepto: La Comisién Revisora no acepa el
producto por cuanto se requiere mas evaluacion clinica comparativa con mayor tiempo de
seguimiento y casuistica que permita determinar la eficacia y seguridad del producto,
teniendo en cuenta que en algunos de los trabajos presentados se generan inquietudes
sobre el impacto en el desarrollo de otras patologias subyacentes (como son cancer e
infestaciones parasitarias), lo cual pone en duda el balance riesgo-beneficio del producto
al inducir bloqueo de la inmunoglobulina E, s6lo con base en el uso solicitado.

El interesado allega a la Comision Revisora, el radicado 5004811 del 18 de febrero del
afio en curso, mediante el cual se dio respuesta al concepto emitido por dicha Comisién
dentro de la Evaluacion Farmacoldgica del producto Xolair®, con el fin de anexar el
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reporte periddico de seguridad correspondiente al periodo comprendido entre el 1 de
enero del 2004 y el 30 de junio del 2004.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora recomienda aceptar el producto con la indicacién “coadyuvante en el
tratamiento de los adultos y adolescentes (mayores de 12 afos) afectados con
asma alérgica crdénica, moderada o0 severa, cuyos sintomas no han podido
controlarse adecuadamente con terapia convencional con corticosteroides
inhalados”, la Evaluacion Farmacolégica para el producto Xolair, declara que el
principio activo Omalizumab es una nueva entidad quimica a la luz del Decreto 2085
de 2002 y ordena incluir en la Norma Farmacolégica 16.6.0.0.N10 la forma
farmacéutica y la concentracion del principio activo, una vez se otorgue el Registro
Sanitario para el producto, la condicion de venta es con férmula médica y uso por
especialista.

2.1.3 CHELATED MANGANESE TABLETS
Expediente: 19941667

Radicado: 2005005819

Interesado:  Alejandro Pineda Garcia
Forma farmacéutica: Tableta

Composicién: Cada tableta contiene 57.5mg de Manganeso glicinato aminoacido quelado
equivalente a 8mg de Manganeso.

Antecedentes: Mediante el auto 2004004079 notificado en forma legal por estado NO.
040962 de fecha 15/09/04, se hizo un requerimiento de caracter técnico teniendo en
cuenta el concepto emitido por la Honorable Comision Revisora en el acta 22 del 18 de
Agosto de 2004, acogida por la Direccidon del INVIMA mediante Resolucion 2004016381
del 2/09/2004 que a la letra dice: “Los estudios presentados no corresponden con lo
solicitado, si se tiene en cuenta que no existe evidencia cientifica que sustente el uso del
manganeso como potencial medicamento oral para evitar o tratar una patologia especifica
la cual no se conoce como tal, ni en su uso como nutriente selectivo. Por lo tanto se
ratifica el auto Acta 8/2004 numeral 2.1.1"

El Grupo Técnico de Medicamentos de La Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a
la Comisiébn Revisora conceptuar sobre el producto de la referencia, el cual no se
encuentra incluido en normas farmacolégicas. El producto fue negado por la Subdireccion
de registros. Se les solicita conceptuar sobre la nueva documentacion allegada. En caso
de ser aprobado por favor establecer las indicaciones, contraindicaciones y advertencias y
la condicion de venta.
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CONCEPTO: Estudiada y analizada la nueva documentacion enviada por el
interesado, la Comision Revisora considera que ésta expresa aspectos bioquimicos
de este metal, que hacen referencia a un posible valor terapéutico, pero no tienen
articulos cientificos clinicos que demuestren el uso en una entidad especifica. Los
productos aprobados a varios laboratorios no son del principio activo Unico
solicitado sino de este elemento asociado a oligoelementos y minerales. En la
informacién presentada no solamente no se contradicen los argumentos expuestos
por la Comision Revisora, sino que se confirman en el sentido de que no existe
utilidad demostrada para este compuesto como medicamento en humanos.

2.1.4 CHELATED ZINC TABLETAS
Expediente: 19941665

Radicado: 2005005822

Interesado:  Alejandro Pineda Garcia
Forma farmaceéutica: Tableta

Composicion: Cada tableta contiene 119,48mg de Zinc glicinato aminoacido quedado
equivalente a 22mg de Zinc mas 226mg de Fosfato dicalcico.

Antecedentes: que mediante auto 2004004078 notificado en forma legal por estado No.
040962 de fecha 15/09/04, se hizo un requerimiento de caracter técnico teniendo en
cuenta el concepto emitido por la honorable comision revisora en el acta 23 del 19 de
agosto de 2004, acogida por la direccion del INVIMA mediante resolucion 2004016382 del
2/09/2004 que a la letra dice: “los estudios presentados no corresponden a lo solicitado,
si se tiene en cuenta que no existe evidencia cientifica que sustente el uso del zinc como
potencial medicamento oral para evitar o tratar una patologia especifica la cual no se
conoce como tal, ni en su uso como nutriente selectivo por lo tanto se ratifica el auto acta
8/2004 numeral 2.1.1.”

El Grupo Técnico De Medicamentos De La Subdireccion De Registros Sanitarios solicita a
la comisidn revisora conceptuar sobre el producto de la referencia, el cual no se encuentra
incluido en normas farmacolégicas. El producto fue negado por la Subdireccién de
registros. Se les solicita conceptuar sobre la nueva documentacion allegada. En caso de
ser aprobado por favor establecer las indicaciones, contraindicaciones y advertencias y la
condicion de venta.

CONCEPTO: Estudiada y analizada la nueva documentacion enviada por el
interesado, la Comision Revisora considera que ésta expresa aspectos bioquimicos
de este metal, que hacen referencia a un posible valor terapéutico, pero no tienen
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articulos cientificos clinicos que demuestren el uso en una entidad especifica. Los
productos aprobados a varios laboratorios no son del principio activo Unico
solicitado sino de este elemento asociado a oligoelementos y minerales. En la
informacidn presentada no solamente no se contradicen los argumentos expuestos
por la Comision Revisora, sino que se confirman en el sentido de que no existe
utilidad demostrada para este compuesto como medicamento en humanos.

2.1.5 CHROMIUM PICOLINATE

Expediente: 19941664

Radicado: 2005005823

Interesado:  Alejandro Pineda C.

Forma farmacéutica: Céapsula

Composicion: Cada capsula contiene Piclinato de cromo equivalente a 200mcg de cromo.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccién de Registros Sanitarios solicita a la
Comisién Revisora conceptuar sobre el producto de la referencia, el cual no se encuentra
incluido en Normas Farmacoldgicas. El producto ha sido Negado en tres ocasiones por
Comision Revisora, pero el interesado radica nueva documentacién y se solicita
conceptuar sobre ella. En caso de aceptar el producto, favor establecer las indicaciones,
contraindicaciones y advertencias e incluirlos en normas farmacologicas y la condicion de
venta.

CONCEPTO: Estudiada y analizada la nueva documentacién enviada por el
interesado, la Comision Revisora considera que ésta expresa aspectos bioquimicos
de este metal, que hacen referencia a un posible valor terapéutico, pero no tienen
articulos cientificos clinicos que demuestren el uso en una entidad especifica. Los
productos aprobados a varios laboratorios no son del principio activo Unico
solicitado sino de este elemento asociado a oligoelementos y minerales. En la
informacidn presentada no solamente no se contradicen los argumentos expuestos
por la Comision Revisora, sino que se confirman en el sentido de que no existe
utilidad demostrada para este compuesto como medicamento en humanos.

2.1.6 FASLODEX® 250mg/5mL
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Radicado: 5009535 de 07 de Abril de 2005

Interesado: AstraZeneca

Forma Farmacéutica: Solucién Inyectable

Composicion: cada vial por 5mL contiene 250mg de Fulvestrant.

Indicaciones: Tratamiento de mujeres posmenopausicas con cancer de mama avanzado
local o metastatico, con receptores de estrégeno positivos, que presenta una recidiva
durante o después del tratamiento antiestrogénico adyuvante o bien una progresion de la
enfermedad durante el tratamiento con un antiestrogeno.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de sus
componentes, embarazo y lactancia y pacientes con insuficiencia hepatica severa. Debe
administrarse con precaucion en pacientes con insuficiencia renal o hepética leve, con
diadtesis hemorragicas o trombocitopenia o0 que reciban tratamiento anticoagulante vy
pacientes con antecedentes de accidentes tromboembdlicos.

El interesado solicita aprobacion de Evaluacién Farmacoldgica, inclusibn en Normas
Farmacoldgicas, presentacion a la exclusividad de la informacién no divulgada presentada
en el tramite de la nueva entidad quimica Fulvestrant, de acuerdo con el Decreto 2085 de
2002. Establecer Contraindicaciones y Advertencias y la condicion de venta.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comisidn
Revisora recomienda aceptar el producto FASLODEX®, Declara que el principio
activo Fulvestrant es una nueva entidad quimica de acuerdo con el Decreto 2085 de
2002 y solicita incluir en la Norma Farmacolégica 6.0.0.0.N10 la forma farmacéutica
y la concentracion del principio activo, una vez se otorgue el Registro Sanitario para
el producto. Su condicién de venta es con formula médica y uso por especialista.
Debe presentar reportes periédicos de farmacovigilancia.

2.1.7 DROTAVERINA

Radicado: 5008630 del 30 de marzo de 2005

Interesado: Sanofi- Synthelabo

Forma Farmacéutica: Tabletas

Composicion: Cada tableta contiene 40mg de Drotaverina.

Indicaciones: Antiespasmaodico
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El interesado solicita evaluacién farmacologica del producto de la referencia, incluirlo en
normas farmacologicas y definir las contraindicaciones y advertencias.
CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comisidon
Revisora recomienda negar el producto por cuanto los pocos estudios presentados
son inadecuados en metodologia y con escasa casuistica para patologias muy
diferentes; no presenta estudios comparativos que permitan determinar su eficacia
y seguridad relativa a otros productos de actividad similar.
2.1.8 PROTELOS 2g
Radicado: 5011333 del 22 de abril de 2005
Interesado: Les Laboratories Servier
Forma Farmacéutica: Granulado para suspension oral.

Composicion: Cada sobre contiene 2g de Ranelato de estroncio.

Indicaciones: Tratamiento de la osteoporosis posmenopausica a fin de reducir el riesgo de
fracturas vertebrales y de cadera.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o alguno de los excipientes.

El interesado solicita la evaluacion farmacolégica para el producto de la referencia e
incluir en normas farmacolégicas..

CONCEPTO: Revisada la informacion enviada, la Comision Revisora solicita al
interesado enviar estudios clinicos publicados y comparativos con productos
empleados en el tratamiento de la osteoporosis.

2.1.9 FENDRIX®

Radicado: 5009631 del 08 de abril de 2005

Interesado: Glaxo SmithKline

Forma Farmacéutica: Suspension Inyectable

Composicion: 1 dosis (0,5mL) contiene Antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B
20mcg, Adyuvado por AS04C 3-0-desacil-4’-monofosforil lipido A (MPL) 50mcg.
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Indicaciones: Inmunizacion activa frente a la infeccion por el virus de la hepatitis B

causada por todos los subtipos conocidos, en pacientes con insuficiencia renal
(incluyendo pacientes pre-hemodializados), a partir de 15 afios de edad.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes,
hipersensibilidad después de una administracion anterior de otras vacunas de hepatitis B,
personas que padecen enfermedades febriles graves agudas. La presencia de una
infeccion de poca importancia, como un catarro no es una contraindicacion para la
vacunacion, bajo ninguna circunstancia debe administrarse Fendrix por via intradérmica o
intravenosa, personas sensibles al Timerosal, embarazo y lactancia, puede afectar la
capacidad de manejar maquinas.

El interesado solicita la Evaluacién Farmacolégica del producto de la referencia e incluirlo
en normas farmacoldgicas.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comisidn
Revisora considera que debe allegar informacion adicional sobre la evaluacion
toxicolégica més exhaustiva del MPL, empleado como excipiente-adyuvante en el
preparado y lista de los paises en los que se encuentran comercializado el
producto.

2.1.10 ARTRODAR

Radicado: 5009507 del 07 de abril de 2005

Interesado: Novamed S.A.

Forma Farmacéutica: Capsulas

Composicién: Cada cépsula contiene 50mg de Diacereina.

Indicaciones: Manejo de la osteoartrosis

El interesado solicita declarar la molécula Diacereina 50mg capsulas con nombre
comercial Artrodar como nueva entidad quimica y proteccion de conformidad con lo
establecido en el Decreto 2085 de 2002.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comisidn
Revisora recomienda negar el producto por cuanto la informacién presentada
corresponde a estudios experimentales y los clinicos son muy pocos y nho

comparativos con otros medicamentos empleados en el manejo de la osteoartrosis,
especialmente en lo que se refiere a “modificacion de la enfermedad”
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2.1.11 RETAANE

Radicado: 5010241 del 14 de abril de 2005

Interesado: Alcon Colombia

Forma Farmacéutica: Suspensién Inyectable

Composicién: Cada 0.5mL de suspension contiene 15mg de Anecortave.
Indicaciones: Degeneracién macular exudativa relacionada con la edad.

El interesado solicita la Evaluacién Farmacolégica para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comisidon
Revisora solicita allegar mas estudios clinicos a mas largo plazo y publicados que
permitan evaluar mejor el impacto del medicamento en la patologia propuesta.
Allegar informacién sobre los paises en los que se encuentra registrado el
producto.

2.1.12 INMUNEF® FILGRASTIM
Radicado: 5010482 del 18 de abril de 2005
Interesado: Lemery S.A. de C.V

Forma Farmacéutica: Solucién inyectable

Composicién: Cada frasco ampula o la jeringa precargada contiene 30,48MUI (300mcg,
480mcg) de Filgrastim

Indicaciones: Tratamiento de la neutropenia congénita severa, tratamiento de la
neutropenia congénita severa cronica ciclica o neutropenia idiopatica, reduccion de la
neutropenia posterior al transplante de médula ésea autélogo o alogénico en pacientes
con procesos malignos no mieloides, profilaxis primaria y secundaria de la neutropenia
inducida por quimioterapia mielosupresiva en regimenes de tratamiento con una
incidencia esperada de neutropenia febril mayor o igual al 40% o con factores de riesgo,
profilaxis primaria para neutropenia febril y reduccién del tiempo de la recuperacién de
neutréfilos y duracion de la fiebre posterior a la induccion o consolidacion de la
gquimioterapia para leucemia mieloide aguda para la movilizacibn de células madre
sanguineas previo y durante la leucoforesis en pacientes en preparacion para ablacion de
médula ésea.
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Contraindicaciones 'y Advertencias: Esta contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad al Filgrastim, a proteinas derivadas de E. coli o a cualquiera de los
componentes de la férmula.

El interesado solicita la aprobacién de la Evaluacion Farmacolégica y el inserto para el
producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora solicita aclarar el sitio de origen (fabricacion) del Filgrastim propuesto
para comercializar en Colombia y allegar al menos un estudio clinico con la misma
formulacion que permita determinar su seguridad y eficacia.

2.1.13 OPTIVATE
Radicado: 5011081 del 21 de abril de 2005
Interesado: BPL Bio Products Laboratory — Reino Unido

Forma Farmacéutica: Polvo para solucién inyectable.

Composicion: Cada 0.5mL contiene 100U.1. de factor antihemofilico humano VIII de doble
inactivacion viral.

Indicaciones: Para tratamiento y prevencién de las complicaciones hemorragicas en
pacientes con deficiencia congénita (hemofilia A) o adquirida de factor VIII.

Contraindicaciones y Advertencias: Hipersensibilidad a los excipientes o a cualquiera de
los componentes de la formula. Se recomienda la vacunacion para hepatitis Ay B.

El interesado solicita la Evaluacion Farmacoldgica del producto de la referencia y la
inclusion en normas farmacoldégicas a fin de obtener el Registro Sanitario.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora recomienda aceptar el producto. Su condicion de venta es con férmula
médica. El principio activo, la concentracion y la forma farmacéutica ya se
encuentran incluidos en normas farmacoldgicas.

2.1.14 OLMETEC®, 10,20 y 40mg (Tabletas de OLMESARTAN MEDOXOMIL),
OLMETEC®, HCT 20/12.5, 20/25, 40/12.5 y 40/25mg (Tabletas de OLMESARTAN
MEDOXOMIL/HIDROCLOROTIAZIDA)

Radicacion: 5007910 de 17 de marzo de 2005.
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Interesado: Pfizer

Forma farmacéutica: Tabletas

Composicién: Olmesartan medoxomil 20mg plus hydrochlorothiazide 12.5mg, Olmesartan
medoxomil 20mg plus hydrochlorothiazide 25mg, Olmesartan medoxomil 40mg plus
hydrochlorothiazide 12.5mg, Olmesartan medoxomil 40mg plus hydrochlorothiazide 25mg.

Indicaciones: Tratamiento de la hipertension arterial esencial, proteccién de la progresion
de la enfermedad renal en pacientes con diabetes tipo Il, tratamiento de la hipertensién
arterial esencial.

Contraindicaciones y Advertencias: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de
los excipientes. Embarazo, lactancia y nifios menores de 18 afios.

Olmetec en combinacién con HCTZ, hipersensibilidad a los principios activos, a cualquiera
de los excipientes o pacientes hipersensibles a las sustancias derivadas de sulfonamida,
embarazo, lactancia y nifios menores de 18 afios.

El interesado solicita que la Comisién Revisora aclare el concepto emitido en el Acta 10
de 2005, en el numeral 2.1.1.6 en el sentido de reconocer expresamente que los
principios activos Olmesartan medoxomil y Olmesartan medoxomil/Hidroclorotiazida
cumplen con los requisitos para ser considerados como nueva entidad quimica y se
ordene incluirlos en la norma farmacoldgica a partir del momento que se expidan los
respectivos Registros Sanitarios.

CONCEPTO: La Comisién Revisora aclara que en efecto el principio activo
Olmesartan (OLMETEC. Cada tableta contiene 10mg, 20mg o 40mg de Olmesartan
medoxomil) tiene merito para ser protegido por el decreto 2085 de 2002, y se
clasifica como nueva entidad quimica. En cuanto al producto OLMETEC HCT
(Olmesartan medoxomil/Hidroclorotiazida 20/12.5, 20/25, 40/12.5 y 40mg/25mg) la
Comision Revisora no considera pertinente que se otorgue proteccién, por cuanto
la proteccidon a la molecula de Olmesartan extiende la proteccién al Olmesartan en
combinacién. Y se incluira el principio activo, las concentraciones y la forma
farmacéutica en la norma farmacoldgica 7.3.0.0.N10 una vez se conceda el registro
sanitario a los productos.

2.2 CAMBIO DE CONDICION DE VENTA
2.2.1 CALCIBON D SOYA TABLETAS

Expediente: 19947321

Radicado: 2005003362
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Interesado: Grupo Farma de Colombia S.A.

Forma Farmacéutica: Tabletas recubiertas.

Composiciéon: Cada Tableta contiene 950mg de Citrato de calcio tetrahidrato equivalente
a 200mg de calcio mas 22mg de vitamina D3 Colecalciferol equivalente a 200Ul de
vitamina D3 mas 83mg de Oxido de magnesio equivalente a 50mg de Magnesio mas
62,5mg Isoflavonas de soya al 40% equivalente a 25mg de Isoflavonas.

Indicaciones: Suplemento nutricional en mujeres posmenopausicas, prevencion y
tratamiento de la osteoporosis, control de los sintomas climatéricos.

Contraindicaciones: Hipercalcemia, hipelcalciuria. Administrese con precaucion en
pacientes con litiasis o insuficiencia renal. Evitese la administracion concomitante con
digitalicos.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccién de Registros Sanitarios solicita a la
Comision Revisora conceptuar sobre la solicitud de maodificacion de la condicién de venta,
del producto de la referencia, de venta con férmula médica a Venta sin formula medica.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora recomienda el cambio de condicidn de venta a venta sin férmula médica y
se aclara que la forma farmacéutica es tabletas y que la concentracién de vitamina
D3 (Calciferol) es 2mg equivalente a 200U.1.

2.3 AMPLIACION DE INDICACIONES
2.3.1 NEXIUM® 20mg NEXIUM® 40mg
Radicado: 5011163 del 21 de abril de 2005
Interesado: AstraZeneca

Forma Farmacéutica: Comprimidos gastrorresistentes

Composicién: Cada comprimido contiene 20mg 0 40mg de Esomeprazol en forma de sal
magnésica trihidratada.

Indicacion: Para reflujo gastroesofégico, tratamiento de la esofagitis por reflujo erosivo,
tratamiento preventivo a largo plazo de recaidas de esofagitis cicatrizada, tratamiento
sintomético del reflujo gastroesoféagico. Para la combinacion con un régimen terapéutico
antibacteriano adecuado para erradicar Helicobacter pylori y para cicatrizacion de la
Ulcera duodenal provocada por Helicobacter pylori, prevencion de recaidas de ulcera
péptica. En los pacientes con ulcera relacionadas con Helicobacter pylori.
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida al Esomeprazol, a los Benzimidasoles
sustituidos o a cualquier otro componente de la formula.

El interesado solicita para su estudio y aprobacién ampliaciéon de indicaciones a:
“Pacientes que necesitan un tratamiento continuo con antiinflamatorios no esteroides
(AINE) curacion de ulceras géstricas inducidas por el tratamiento AINE, prevencion de
ulceras gastricas y duodenales inducidas por el tratamiento con AINE en pacientes de alto
riesgo.”, Informacién para prescribir e inserto.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora no considera pertinente aceptar la ampliacion de indicacion solicitada por
cuanto tal uso debe ser valorado individualmente para cada paciente pero el mismo
puede promocionarse en el cuerpo médico teniendo en cuenta las indicaciones
aceptadas en el Registro Sanitario.

2.3.2 CIPRO®

Radicado: 5010802 del 19 de abril de 2005

Interesado: Bayer HealthCare.

Forma Farmacéutica: Suspensién oral, Solucion para Infusién, Comprimidos.

Composicién: Cada 100mL de suspensién contiene 5g o 10g de Ciprofloxacino. Cada vial
para infusion contiene 100mg/50mL o 200mg/100mL o 400mg/200mL de Ciprofloxacino.
Cada comprimido contiene 250mg o 500mg o 750mg de Ciprofloxacino.

Indicacion: Agente alternativo en el tratamiento de infecciones causadas por bacterias
sensibles al Ciprofloxacino y localizadas en vias respiratorias, aparato genitourinario,
tracto gastrointestinal, vias biliares, tejidos blandos y ademas alternativo en infecciones
peritoneales, septicemia y gonorrea.

Contraindicaciones y advertencias: Hipersensibilidad al Ciprofloxacino, embarazo,
lactancia y nifios. Administrese con precaucién a pacientes con trastornos cerebrales.
Evitese la administraciébn concomitante con antiacidos o Teofilina.

En interesado solicita ampliacion de indicacion para el producto de la referencia en sus
diferentes formas farmacéuticas a "Tratamiento de infecciones complicadas del tracto
urinario y pielonefritis en pacientes pediatricos de uno a diecisiete afios de edad. Agente
alternativo en el tratamiento de infecciones causadas por bacterias sensibles al
Ciprofloxacino y localizadas en vias respiratorias, aparato genitourinario, tracto
gastrointestinal, vias biliares, tejidos blandos y ademas alternativo en infecciones
peritoneales, septicemia y gonorrea.”
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CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora recomienda aceptar la ampliacion de indicacién a: “Medicamento
alternativo de segunda o tercera linea en pacientes con infecciones urinarias
complicadas y pielonefritis en pacientes pediatricos de 1 a 17 afios de edad. Agente
alternativo en el tratamiento de infecciones causadas por bacterias sensibles al
Ciprofloxacino y localizadas en vias respiratorias, aparato genitourinario, tracto
gastrointestinal, vias biliares, tejidos blandos y ademas alternativo en infecciones
peritoneales, septicemia y gonorrea”.

2.3.3 BRISTAXOL®

Radicado: 5009513 del 7 de abril de 2005

Interesado: Bistrol-Myers Squibb de Colombia Ltda.

Forma Farmacéutica: Solucién inyectable

Composicién: Cada 1mL de Solucién inyectable contiene 6mg de Paclitaxel.

Indicacion: Cancer metastico del ovario resistente a las sales de Platino, alternativo o
coadyuvante en el tratamiento de carcinoma avanzado de seno que no ha respondido a
otros tratamientos.

Contraindicaciones: Esta contraindicado en pacientes con antecedentes de reacciones de
hipersensibilidad a Bristaxol u otros farmacos formulados en Cremophor (aceite de ricino
polioxietilado), no debera usarse en pacientes que tienen tumores sdlidos con conteos
iniciales de neutréfilos de <1500células/mm3® o en pacientes que tiene sarcomas de
Kaposi relacionado al SIDA con conteos iniciales de neutréfilos de < 1000 células /mm3.

El interesado solicita ampliacion de indicaciones para el producto de la referencia a
"Tratamiento de céncer de células No-pequefias de pulmon (NSCLC) y sarcoma de
Kaposi relacionados con sindrome de inmunodeficiencia adquirida”. En sus diferentes
formas farmacéuticas y cuyos Registros Sanitarios estan vigentes.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora recomienda aceptar la ampliacion de indicacién a "Tratamiento
coadyuvante de cancer de pulmdén de células No-pequefias (NSCLC)” y no
recomienda aceptar la ampliacion de indicacién a “tratamiento de sarcoma de
Kaposi relacionados con sindrome de inmunodeficiencia adquirida”, por cuanto no
existe suficiente informacidon que la sustente.

2.3.4 PAREXEL 30mg/5mL 100mg/16.7mL 150mg/25mL
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Radicado: 5010064 del 13 de abril de 2005

Interesado: Industrial Farmacéutica Union de Vértices de Tecnofarma S.A.

Forma Farmacéutica: Solucién inyectable

Composicién: Cada Frasco Ampolla por 16.7mL contiene 100mg de Paclitaxel.

Indicacion: Alternativo en el tratamiento de cancer de ovario y mama.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes, neutropenia
severa (menor a 1500/mm3), embarazo y lactancia, enfermedad cardiovascular o factores

de riesgo para cardiotoxicidad o con alteraciones hepdticas.

El interesado solicita aprobacién del principio activo en las indicaciones propuestas, para
el producto de la referencia de acuerdo con las normas vigentes.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comisidn
Revisora recomienda aceptar la ampliacibn de indicacién a "Tratamiento
coadyuvante de cancer de pulmén de células No-pequefias (NSCLC)".
2.3.5LIPITOR Tabletas 10mg, 20mg, 40mg

Expediente: 212446, 212444, 19919867

Radicacion: 5007766 de 16 de marzo de 2005

Interesado: Pfizer S.A.

Forma farmacéutica: Tabletas

Composicién: cada tableta contiene Atorvastatina calcio equivalente a Atorvastatina
10mg, 20mg, 40mg.

Indicaciones: Coadyuvante en el manejo de las Dislipoproteinemias.

Contraindicaciones y Advertencias: Hipersensibilidad a los componentes, enfermedad
hepatica o elevacién persistente de las transaminasas séricas (+ de 3 veces el limite
normal superior), embarazo y lactancia. Utilicese con precaucién en pacientes con historia
de enfermedad hepatica o de consumo importante de alcohol. Las mujeres en edad fértil
deben utilizar un método anticonceptivo adecuado y no tener planes de quedar
embarazadas.
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Antecedentes Acta 27/2004: El interesado allega informacion solicitando a la Comision
Revisora aprobacién de indicaciones adicionales. Concepto: La Comision Revisora niega
la ampliacién, por cuanto, si bien por su efecto hipolipemiante tiene implicaciones
favorables para la prevencién del desarrollo de algunas complicaciones cardiovasculares,
estas son inherentes a su efecto primario y pueden promocionarse a través de su
indicacion principal. Adicionalmente la expresion “complicaciones cardiovasculares” es
muy amplia, por lo que es necesario definir cuales complicaciones en particular seran
modificadas por el medicamento a través de mecanismos diferentes al del hipolipemiante
como podria ser el posible efecto “Pleiotropico” que aun esta por demostrarse con mas
investigacion.

El interesado solicita a la Comisién Revisora como indicacion adicional, “prevencion de
complicaciones cardiovasculares, reducir el riesgo de enfermedad coronaria fatal e infarto
del miocardio no fatal, reducir el riesgo de infarto, reducir el riesgo de procedimientos de
revascularizacion y angina péctoris.”

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora recomienda aceptar la ampliacion de indicacion a “util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria, las cuales pueden
incluir diabetes mellitus, historia de trombosis u otra enfermedad cerebrovascular,
enfermedad vascular periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para
disminuir el riesgo de infarto de miocardio no fatal y trombosis no fatal.

2.4 NUEVA ASOCIACION

2.4.1 CHELATED MOLYBDENUM TABLETAS
Expediente: 19941512

Radicado: 2003069621

Interesado:  Alejandro Pineda Garcia

Forma farmaceéutica: Tabletas

Composicion: Cada tableta contiene 150mcg de molibdeno aminoécido quelado
equivalente a molibdeno més fosfato bicalcico equivalente a 85mg de calcio.

Antecedentes: Mediante auto 2004004098 notificado en forma legal por estado NO.
040977, se hizo un requerimiento de caracter técnico teniendo en cuenta el concepto
emitido por la Comision Revisora en el Acta 23 de 2004 numeral 2.6.2. y acogido por la
Direccion General del INVIMA por la Resolucién 2004016382 de septiembre 2 de 2004,
en la cual dice “ Los estudios presentados no corresponde con lo solicitado, si se tiene en
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cuenta que no existe patologia especifica que sustente el uso del molibdeno como
potencial medicamento oral para evitar o tratar una patologia especifica la cual no se
conoce como tal, ni en su uso como nutriente selectivo. Por tanto se ratifica el Auto del
Acta 8 /04 numeral 2.1.1.”

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccién de Registros Sanitarios solicita a la
Comision Revisora conceptuar sobre la nueva asociacién propuesta por el interesado
mediante escrito radicado bajo el niumero de la referencia. El producto fue negado, por la
Subdireccion de Registros Sanitarios. Se les solicita conceptuar sobre la nueva
documentacién allegada. En caso de ser aprobado por favor establecer las indicaciones,
contraindicaciones y advertencias y la condicion de venta e incluirlo en las Normas
Farmacoldgicas.

CONCEPTO: Estudiada y analizada la nueva documentacion enviada por el
interesado, la Comision Revisora considera que ésta expresa aspectos bioquimicos
de este metal, hacen referencia a un posible valor terapéutico, pero no tienen
articulos cientificos clinicos que demuestren el uso en una entidad especifica. En
la informacion presentada no solamente no se contradicen los argumentos
expuestos por la Comisidon Revisora, sino que se confirman en el sentido de que no
existe utilidad demostrada para este compuesto como medicamento en humanos.

2.4.2 TAI-VON TABLETAS
Expediente: 57991
Radicado: 2005008654
Interesado:  Psipharma Ltda.

Forma farmacéutica: Tableta.

Composicion: Cada tableta contiene 25mg de Doxepina clorhidrato mas 4mg de
Perfenazina.

Indicaciones: Agente recomendado para el tratamiento de trastornos emocionales y
afecciones mentales en las que coexisten la ansiedad y/o tension y la depresion.

Contraindicaciones: En caso de depresion del sistema nervioso central causado por el
uso de farmacos, en evidencia de depresion de la médula espinal, agranulocitosis y
leucopenia. Hipersensibilidad a las Fenotiazinas y a la Doxepina. Nifios menores de 12
afnos. Lactancia y embarazo. No administrar concomitantemente con IMAO.

Antecedentes: Se le aclara a la honorable comision revisora que a este producto el
INVIMA le otorg6 registro sanitario y el inico concepto encontrado corresponde al acta 13
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de 1995 numeral 2.1.2, que dice "suspension de registro sanitario. ¢ Se puede aceptar la
valeriana como excipiente? No se acepta. Se debe enviar a la oficina juridica del INVIMA
para que se suspenda el registro sanitario provisional, ya que no se justifica la inclusion
de la valeriana como excipiente”.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de registros sanitarios solicita a la
comision revisora conceptuar sobre la nueva asociacion propuesta por el interesado
mediante escrito radicado bajo el nimero de la referencia. En el caso de aceptar el
producto indicar la norma farmacolégica y establecer las indicaciones, las
contraindicaciones y advertencias y la condicién de venta.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comisidn
Revisora recomienda negar la renovacién del producto por cuanto no existe
justificacion terapéutica teniendo en cuenta que ambos farmacos (Doxepina y
Perfenazina) deben ser manejados en forma individual de acuerdo con las
patologias y las posologias.

2.4.3 TIAMINA CLORHIDRATO 15mg mas PIRIDOXINA CLORHIDRATO 25mg mas
CIANOCOBALAMINA 1mg méas ACIDO FOLICO 0.80mg

Radicado: 5009671 del 11 de abril de 2005
Interesado:  Grupo Farma
Forma farmacéutica: Capsulas

Composicién: Cada capsula contiene Tiamina clorhidrato 15mg + Piridoxina clorhidrato
25mg + Cianocobalamina 1mg + &cido félico 0.80mg.

Indicaciones: Suplemento vitaminico para reducir los niveles plasmaticos de
homocisteina. Coadyuvante en la prevencion de la enfermedad ateroesclerotica.

Antecedentes: Acta 1 de 2005 numeral 2.3.21: Mediante radicado 4032826 de diciembre
10 de 2004 Grupo Farma, solicita se sirvan conceptuar sobre la siguiente asociacion:
Tiamina clorhidrato 15mg més Piridoxina clorhidrato 25mg més Cianocobalamina 1mg
mas Acido félico 0.80mg en capsulas. Con indicacion suplemento vitaminico para reducir
los niveles plasmaticos de homaocisteina. Coadyuvante en la prevencion de la enfermedad
ateroesclerdtica. Concepto: “La Comisién Revisora considera que la informacion
presentada por el interesado no permite concluir la seguridad y eficacia de la asociacion a
largo plazo. Son necesarios estudios de largo plazo, con mayor nimero de pacientes y
con discriminacién de subgrupos poblacionales de riesgo.”

El interesado anexa los estudios donde se evidencia el beneficio del manejo con
Vitaminas del Complejo B y Acido Félico sobre los niveles de homocisteina y el impacto
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en la reduccion de la mortalidad cardiovascular y/o desenlaces tromboticos
cardiovasculares para la aprobacién de asociacién, en respuesta al concepto emitido en el
Acta No. 1 de febrero de 2005, numeral 2.3.21. y solicita que se sirva conceptuar sobre la
asociacion para las indicaciones propuestas.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora recomienda aceptar el medicamento con la Gnica indicacion de “Util en el
tratamiento de pacientes con hiperhomocisteinemia comprobada con riesgos bien
definidos de enfermedad cardiovascular.” Su condicién de venta es venta con
formula médica y prescripcion por especialista. Debe enviar reportes de
farmacovigilancia cada 6 meses. Se incluye en la norma farmacolégica 7.9.0.0.N80.
(se acepta la asociacion de Piridoxina, Cianocobalamina y acido félico con o sin
tiamina con la indicacién aprobada).

2.4.4 CLORDIAZEPOXIDO 5mg mas BROMURO DE CLIDINIO 2.5mg
Radicado: 5009663 del 11 de abril de 2005
Interesado:  Grupo Farma

Forma farmacéutica: Capsulas

Composicién: Cada capsula contiene 5mg de Clordiazepéxido mas 2.5mg de Bromuro de
clidinio.

Indicaciones: Sindrome de Intestino Irritable o Espéastico, manifestaciones funcionales de
hipersecrecion e hipermatilidad, diarrea, gastritis, duodenitis, Ulcera gastrica y duodenal,
discinesia biliar. Tracto urinario: Espasmo y discinesia, enuresis nocturna.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de sus principios activos, Glaucoma de
angulo estrecho; uropatia obstructiva baja; miastenia gravis.

El interesado solicita aprobacion de asociacién la para la indicacién propuesta e incluirla
en las normas farmacologicas.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora recomienda negar el producto por cuanto la asociacion solicitada no es
aceptada por la norma farmacolégica 19.17.2.0.N90, cuarto item.

2.4.5 KETOCONAZOL 400mg mas CLINDAMICINA 100mg

Radicado: 5009672 del 11 de abril de 2005
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Interesado:  Grupo Farma

Forma farmacéutica: Tableta vaginal

Composicién: Cada tableta contiene 400mg de Ketoconazol méas Fosfato de Clindamicina
equivalente a 100mg de Clindamicina.

Indicaciones: Esta indicado en el tratamiento de la vaginosis bacteriana originada por
Gardnerella vaginalis, Mobiluncus spp y otras bacterias anaerobias como Bacteroides
fragilis, asi como en vaginitis mixtas y candidiasis vaginal.

Contraindicaciones: Antecedentes de hipersensibilidad conocida a los componentes de la
férmula.

El interesado solicita aprobacién de asociacion la cual esta indicada en el tratamiento de
la vaginosis bacteriana y micética e incluirla en normas farmacoldgicas.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora recomienda negar el producto por cuanto no sustenta con estudios
clinicos el uso de la asociacién de un preparado a dosis fijas, sino que se limita a

presentar informacion de cada uno de los dos farmacos por separado en
indicaciones ya aceptadas para ellos, pero no de la combinacion.

2.5 NUEVA CONCENTRACION

2.5.1 CALCIFAR SUSPENSION
Expediente: 206170

Radicado: 2004055860

Interesado:  Laboratorios Farvical Ltda
Forma farmacéutica: Suspension oral

Composicion: Cada 100mL de suspension contienen Carbonato de calcio equivalente a
69 de Calcio mas 4000UI de vitamina D3. (Colecalciferol)

Indicaciones: Suplemento de Calcio y Vitamina D

Contraindicaciones: Hipercalcemia, hiperkaluria. Administrese con precaucion en
pacientes con litiasis o insuficiencia renal.
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Antecedentes: El interesado solicité modificacion de fabricante adicional y aprobacion de
etiquetas, para el producto de la referencia. Revisada la documentacion allegada este
despacho solicité la correccién de la dosificacién impresa en las artes ajustandose a los
requerimientos recomendado por la IDR, para el pueblo Colombiano 21,3,00,N10 y para
Suplemento Dietética 21.4.1.0.N20. A la repuesta del auto el interesado contesto
allegando ajuste de la formula en el activo Vitamina D3 a 3,300Ul. y dosificaciones
correspondientes a esta formulacion las cuales tampoco se ajustan al requerimiento del
auto. Este despacho encontré procedente negar la solicitud del interesado en cuanto a las
etiquetas allegadas y comunicar a la Subdireccion de Medicamentos para las actuaciones
pertinentes, por cuanto el producto no tiene artes aprobadas con anterioridad. En Recurso
de Reposicidn el interesado insiste en la aprobacién de la nueva formulacion, por cuanto
el producto aprobado inicialmente no se ajusta en su dosificacién a las normas vigentes
en la actualidad.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a la
Comision Revisora conceptuar sobre la nueva concentracién del principio activo: Cada
100mL de suspensién oral contiene Carbonato de calcio equivalente a 6g de Calcio mas
3.300U.1. de Vitamina D3. (Colecalciferol) Como Suplemento Dietético. En caso de ser
aprobado favor indicar las dosificaciones, indicaciones y contraindicaciones e incluirlo en
Normas farmacoldgicas.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado, la Comision
Revisora recomienda aceptar la concentracion propuesta, la asociacion ya esta en
normas farmacolégicas. Su condicién de venta es con formula médica.

2.5.2 DACARBAZINA INYECTABLE 200mg

Expediente: 19949455

Radicado: 2004064468

Interesado:  Ama de Colombia C.I. LTDA.

Forma Farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion Inyectable.

Composiciéon: Cada 20mL de solucién inyectable contiene 200mg de Dacarbazina.

Indicaciones: Mieloma metastasico maligno enfermedad de Hodking, sarcomas tejidos
blandos.

Contraindicaciones: Embarazo, lactancia, leucopenia, trombocitopenia.
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El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a la
Comision Revisora conceptuar sobre la nueva forma farmacéutica y concentracion del
principio activo Dacarbazina en vial por 200mg e incluirlo en Normas Farmacoldégicas.
CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora recomienda aceptar el producto, se incluye en la norma farmacoldgica
6.0.0.0.N10.
2.6.3 GOTABIOTIC GEL
Expediente: 19950510
Radicado: 5003786 de 10 de febrero de 2005 y 2004074820 de 29/11/2004.
Interesado: Martin Ladino y Scandinavia Pharma Ltda
Forma Farmacéutica: Gel oftalmico.
Composicién: Cada 100g de gel contiene 0.3g de Tobramicina base.

Indicaciones: Infecciones oftalmicas producidas por gérmenes sensibles a la Tobramicina.

Contraindicaciones y Advertencias: Hipersensibilidad a los componentes, queratitis por
herpes simple epitelial, enfermedades micéticas o virales oftalmicas.

Antecedentes: en la norma 11.3.3.0.N10 se encuentran aprobadas en las formas
farmacéuticas solucién y unguento oftdlmico, pero en asociacion.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccién de Registros Sanitarios solicita a la
Comision Revisora conceptuar sobre la aprobacion del producto Gotabiotic Gel el cual
contiene como Unico principio activo Tobramicina base, por favor indicar en que norma
farmacologica quedaria incluida y cuales serian las indicaciones permitidas vy
contraindicaciones. Ademas solicita autorizacion del inserto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comisidn
Revisora recomienda aceptar el producto y el inserto y se incluye en norma
farmacolégica 11.3.3.0.N10.

2.6.4 SOLUGEL 4%

Expediente: 44914

Radicado: 2005006551
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Interesado:  Laboratorio Stiefel Colombia S.A. De C.V.

Forma Farmacéutica: Gel tépico

Composicién: Cada 100g contiene 4g de Peroxido de benzoilo.
Indicaciones: Coadyuvante en el tratamiento del acné.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento. Evitese el contacto con los ojos y
los labios, puede decolorar el pelo y las telas de color.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a la
Comision Revisora conceptuar sobre la concentracion del principio activo Perdxido de
Benzoilo de 4g, favor incluirlo en Normas Farmacoldgicas. A pesar que el producto es una
Renovacion la concentracion no se encuentra incluida en las Normas farmacolégicas.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision

Revisora recomienda aceptar la renovacion y se incluye la forma farmacéutica y la
concentracién en la norma farmacolégica 13.1.15.0.N10.

2.6.5 MIACALCIC

Expediente: 45771

Radicado: 2005009382

Interesado:  Novartis Pharma A.G.

Forma Farmacéutica: Solucién inyectable.

Composicién: Cada 1mL de solucién contiene 100U.1. de Calcitonina.

Indicaciones: Enfermedad de Paget, hipercalcemia, coadyuvante en el tratamiento de
osteoporosis.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la Calcitonina. Administrese previa prueba de
sensibilidad.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccién de Registros Sanitarios solicita a la
Comisién Revisora conceptuar sobre la nueva concentracion del principio activo
Calcitonina. Se encuentra aprobado en normas farmacolédgicas en la concentraciéon de
40Ul para inyectable. A pesar que el producto es una Renovacién la concentracion no se
encuentra incluida en las Normas farmacoldégicas.
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CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision

Revisora recomienda aceptar la renovacion para la concentracion de 100U.l. y se
incluye en la norma farmacolégica 8.2.6.0N10.

2.6.6 HEMOSOL 34 ESTANDAR -NA 140

Expediente: 59554

Radicado: 2005011318

Interesado: Laboratorios Baxter S.A.

Forma Farmacéutica: Solucion concentrada para hemodidlisis

Composicion: Cada 100mL de solucion contiene Cloruro de sodio 20.5g; Acetato de sodio

hidratado 19.5g; Cloruro de potasio 522mg; Cloruro de calcio dihidratado 643mg; Cloruro
de magnesio hexahidratado 534mg; Dextrosa anhidra 3,5g.

Indicaciones: Solucion concentrada para ser utilizada en maquinas para dialisis.

Contraindicaciones: No usar sin diluir.

Antecedentes: existen otros productos aprobados, pero difieren en la cantidad del cloruro
de magnesio o del cloruro de sodio.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccién de Registros Sanitarios solicita a la
Comision Revisora conceptuar sobre la concentracion de los principios activos arriba
mencionados. Se encuentran aprobados en la norma farmacologica 10.6.0.0.N10 en
concentracién menor.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comisidn

Revisora recomienda aceptar el producto y se incluye en la norma farmacol6gica
10.6.0.0.N10.

2.6.7 THERAFLU TOS SECA JARABE
Expediente: 19953101

Radicado: 2005015355

Interesado:  Novartis Consumer Health INC.
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Forma Farmacéutica: Jarabe

Composicion: Cada 100mL contiene 300mg de Pseudoefedrina clorhidrato mas 100mg
de Dextormetorfano bromhidrato.

Indicaciones: Alivio temporal de la tos secundaria a irritacion leve de garganta y bronquios
y para el alivio de la congestion nasal y sinusal.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes.
Inhibidores de la monoaminoxidasa, pseudoefedrina clorhidrato no debe administrarse
simultdneamente con IMAO ni durante las dos semanas posteriores a la administracién de
éstos. Glaucoma, Guanetidina y derivados, hipertensién grave y enfermedad cardiaca
grave.

Antecedentes: Se encuentra aprobado en el acta de Comisién Revisora 24/2003 la
concentracion de Peseudoefedrina Clorhidrato 400mg/100mL méas Dextrometorfano
Bromhidrato 200mg/100mL. Para la misma asociacion Peseudoefedrina Clorhidrato
300mg/100mL + Dextrometorfano Bromhidrato 100mg/100mL. En acta 20 de 2003 se
emitié el siguiente concepto: Una vez revisada la informacion presentada, la Comision
Revisora no acepta el producto dado que no hay justificacion terapéutica ni farmacoldgica.

El Grupo Técnico de Medicamentos de La Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a
la Comision Revisora conceptuar sobre la nueva concentracion de la asociacion

Pseudoefedrina clorhidrato 300mg mas Dextrometorfano bromhidrato 100mg/100mL e
incluirla en normas farmacologicas.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora recomienda ratificar el auto de negacion por no existir justificacion
terapéutica ni farmacolégica para la asociacion solicitada.

2.6.8 CELECTAN TABLETAS DISPERSABLES

Expediente: 19951731

Radicado: 2005003357

Interesado: Grupo Farma de Colombia S.A.
Forma Farmacéutica: Tableta dispersable

Composicién: Cada tableta dispersable contiene 100mg de Nitazoxanida

Indicaciones: Tratamiento de todas las parasitosis intestinales de cualquier etiologia, sean
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Gnicas o multiples. Tratamiento de la diarrea causada por cryptosporidium parvum y
giardia lamblia.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, embarazo y lactancia, nifios
menores de un (1) afio de edad. Puede producir nauseas algunas veces acompafiadas de
cefaleas y anorexia y ocasionalmente vomito, malestar epigastrico inespecifico y dolor
abdominal tipo cdlico. Precaucion en enfermedad hepatica y renal.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a la
Comision Revisora conceptuar sobre la nueva concentracion del principio activo Nitazo
anida 100mg en la forma farmacéutica tableta dispersable. Adicionalmente se solicita
conceptuar sobre las indicaciones, contraindicaciones y advertencias, asi como la norma
farmacologica en la cual se incluira.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora aclara el concepto emitido en el Acta 10 de 2005, numeral 2.1.2.4 en el
sentido de aclarar que se recomienda aprobar la concentracion del principio
activo Nitazoxanida 100mg en la forma farmacéutica tableta dispersable con la
Unica indicacion “Tratamiento de la diarrea causada por Cryptosporidium parvum y
Giardia lamblia.” Y se incluye en la norma farmacoldgica 4.2.6.0.N10.

2.6.9 CELECTAN TABLETAS DISPERSABLES

Expediente: 19951732

Radicado: 2005003358

Interesado: Grupo Farma de Colombia
Forma Farmacéutica: Tabletas dispersables

Composicién: Cada tableta contiene 250mg de Nitazoxanida.

Indicaciones: Tratamiento de todas las parasitosis intestinales de cualquier etiologia,
sean Unicas o multiples. Tratamiento de la diarrea causada por Cryptosporidium parvum y
Giardia lamblia.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, embarazo y lactancia, nifios
menores de 1 afio de edad. Puede producir nduseas algunas veces acompafnadas de
cefaleas y anorexia y ocasionalmente vomito, malestar epigéstrico inespecifico y dolor
abdominal tipo cdlico. Precaucion en enfermedad hepatica y renal.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a la
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Comision Revisora conceptuar sobre la nueva concentracion del principio activo y forma
farmacéutica Nitazoxanida tabletas dispersables 250mg. Adicionalmente se solicita

conceptuar sobre las indicaciones, contraindicaciones y advertencias y la norma en la
cual se incluira este

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora aclara el concepto emitido en el Acta 10 de 2005, numeral 2.1.2.5 en el
sentido de aclarar que se recomienda aprobar la concentracion del principio
activo Nitazoxanida 100mg en la forma farmacéutica tableta dispersable con la
Unica indicacion “Tratamiento de la diarrea causada por Cryptosporidium parvum y
Giardia lamblia.” Y se incluye en la norma farmacolédgica 4.2.6.0.N10.

2.7 NUEVA FORMA FARMACEUTICA
2.7.1 FLAZCORT

Expediente: 19952013

Radicado: 2005006170

Interesado:  Laboratorio Lafrancol S.A.
Forma Farmacéutica: Locion

Composicion: Cada 100mL contiene Furoato de mometasona monohidrato equivalente a
0,1g de Furoato de Mometasona.

Indicaciones: Terapia corticosteroide para la piel

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

Antecedentes: Se encuentra aprobado en norma farmacolégica 13.1.10.0.N10. Las
formas farmacéuticas crema y ungiento.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a la
Comision Revisora conceptuar sobre la nueva forma farmacéutica para el producto de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comisidon
Revisora recomienda aceptar la concentracion y la nueva forma farmacéutica y se
incluye en la norma farmacolégica 13.1.10.0.N10.
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2.7.2 THERAFLU VAPOR PATCH.

Expediente: 19952126

Radicado: 2005007227

Interesado: Novartis Consumer Health S.A.

Forma Farmacéutica: Parche Topico.

Composicién: Cada Parche Contiene 51,74 de Mentol mas 93,53 de Alcanfor.

Indicaciones: Antitusivo tpico. Alivia temporalmente los siguientes sintomas: Tos debido
a resfriado, tos debido a irritacién bronquial y de la garganta y tos para ayudarle a dormir.

Antecedentes: Se encuentra aprobado en norma farmacologica 13.1.9.0.N10 por
separado asi: Para el Alcanfor en ungiliento 4 y 5%, pomada 2.63%, locion 8g/100mL,
polvo 1%. Para el Mentol en solucién tépica 0.5%, crema 3 y 10 %, gel 3 y 10%. Las
concentraciones utilizadas en los parches en asociacion son: alcanfor 4.7% y mentol 2.6%

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccién de Registros Sanitarios solicita a la
Comision Revisora conceptuar sobre la nueva forma farmacéutica para el producto de la
referencia. Adicionalmente conceptuar sobre la indicacion propuesta en el sentido de que
en la parte de composicion, en el expediente, dice que el parche es un "Antitusivo tépico
que contienen mentol y alcanfor". En la parte de informacién farmacoldgica dice:
Indicaciones Terapéuticas: “Alivia temporalmente los siguientes sintomas: Tos debido a
resfriado, tos debido a irritacion bronquial y de la garganta y tos para ayudarle a dormir”.
Posologia y método de Administracion: “Adultos y nifios mayores de 2 afios de edad:
Quite el forro plastico, coloque el parche en la garganta o en el pecho. La ropa, cerca de
la garganta y el pecho, se debe dejar floja para ayudar a los vapores a alcanzar la nariz y
la boca. Puede aplicar mas de un parche. Las aplicaciones pueden repetirse hasta 3
veces al dia o como sea indicado por el médico. Puede ser utilizado con otros productos
gue ayudan a aliviar la tos”. Asi mismo se le solicita conceptuar si se hace necesario que
el interesado presente estudios de biodisponibilidad por cuanto esta buscando efectos
sistémicos al proponer la indicacion de Antitusivo tépico.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora considera que debe enviar informacion clinica cientifica que sustente la
utilidad del producto en la indicacion solicitada. Teniendo en cuenta las
caracteristicas del producto por cuanto es una forma farmacéutica transdérmica
gue busca efectos sistémicos, debe presentar estudios de biodisponibilidad.

2.7.3 FELDENE FLASH
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Expediente: 45777

Radicado: 2005008047

Interesado:  Pfizer Inc.

Forma Farmacéutica: Tableta de disolucion oral instantanea

Composicion: Cada tableta contiene 20mg de Piroxicam.

Indicaciones: Antiinflamatorio.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al Piroxicam. Ulcera péptica, antecedentes de
hipersensibilidad broncoespastica al acido acetilsalicilico o a otros antiinflamatorios no
esteroides, embarazo, lactancia, nifios menores de 12 afios de edad. Administracion
concomitante con anticoagulantes.

Antecedentes: El producto de la referencia se encuentra con registro sanitario y con forma
farmacéutica Tabletas de disolucion oral instantdnea, pero en su proceso de fabricaciéon
Folio 41 del expediente no corresponde a tabletas, en el Certificado de venta libre dice
Compresas sublinguales.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a la
Comision Revisora conceptuar sobre la nueva forma farmacéutica e incluirla en Normas,
para el producto de la referencia. Se encuentra aprobado en normas farmacolégicas la
forma farmacéutica tabletas de 20mg.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora recomienda aprobar el producto e incluir en la norma farmacolégica
2.5.2.0.0.N10 el Piroxicam tabletas de disolucién bucal instantanea.

2.7.4 BENZIRIN ROSA POLVO PARA DUCHA VAGINAL

Expediente: 45191

Radicado: 2005010046

Interesado:  Tecnoquimicas

Forma Farmacéutica: Polvo para reconstituir a solucion para ducha vaginal.

Composicion: Cada 100g de polvo contiene 5g de Bencidamina clorhidrato

Indicaciones: Coadyuvante en inflamaciones de localizacién en la mucosa vaginal.
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento.

Antecedentes: Acta 50/97 numeral 2.7.12, se acepta un producto cuya forma farmacéutica
es granulado al 5%, se encuentra aprobado en normas farmacologicas las formas
farmacéuticas granulado 0.5% y ducha vaginal 5%

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a la
Comision Revisora conceptuar sobre la forma farmacéutica para el producto de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora recomienda aceptar el producto y se incluye la forma farmacéutica y la
concentracién en la norma farmacolégica 13.3.6.0.N10.

2.8 MODIFICACION DE INDICACIONES

2.8.1 NIFLAMIN FORTE CAPSULAS 15mg

Expediente: 215109

Radicado: 2005009309

Interesado:  Boehringer Ingelheim S. A.

Forma Farmacéutica: Capsula.

Composicién: Cada Capsula contiene 15mg de Meloxicam.

Indicaciones: Antiinflamatorio no esteroide, indicado en el tratamiento sintomatico de
artritis reumatoide, en osteoartritis dolorosa (artrosis, en enfermedad articular
degenerativa)

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, puede existir sensibilizacion
cruzada con acido acetilsalicilico y otros antiinflamatorios no esteroides. Administrese con
precaucion en pacientes con ulcera acido péptica, insuficiencia renal severa no dializada,
nilos menores de 15 afios, embarazo y lactancia, isese con precaucidn en pacientes con
problemas gastrointestinales o que estén recibiendo anticoagulantes. Debe suspenderse
Su uso si ocurre ulceracién péptica o sangrado gastrointestinal.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a la
Comision Revisora conceptuar sobre la ampliacion de indicaciones, modificacion del
grupo de edad y adiciébn de contraindicaciones, solicitado por el interesado mediante
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escrito radicado bajo el numero de la referencia, asi: Adicionar en Indicaciones
"Espondilitis Anquilosante"; Modificar en contraindicaciones, el grupo de edad en cuanto a
autorizar "nilos menores de doce (12) afios" en lugar de nifios menores de 15 afios; y
Adicionar en Contraindicaciones y Advertencias" Abierto sangrado gastrointestinal,
reciente sangrado cerebro-vascular u otras alteraciones de sangrado”, " Falla cardiaca
severa no controlada”

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora recomienda no aceptar la ampliacién de indicacion especifica solicitada
por cuanto la misma es inherente a las indicaciones ya asignadas al medicamento y
por lo tanto este uso puede ser promocionado ante el cuerpo médico. No se acepta
la modificacion de las contraindicaciones en cuanto a la modificacion del grupo de
edad por cuanto lainformacién presentada es insuficiente para evaluar la seguridad
del producto en dicho grupo. Se recomienda aceptar la modificacion de las
contraindicaciones en cuanto a la adicion de las contraindicaciones propuestas
"Abierto sangrado gastrointestinal, reciente sangrado cerebro-vascular u otras
alteraciones de sangrado, falla cardiaca severa no controlada"

2.8.2 MOBIC TABLETA 7,5mg

Expediente: 204237

Radicado: 2005009310

Interesado: Boehringer Ingelheim International.

Forma farmaceéutica: Tableta.

Composicién: Cada Tableta contiene 7,5mg de Meloxicam.

Indicaciones: Antiinflamatorio no esteroide, indicado en el tratamiento sintomatico de
artritis reumatoide, en osteoartritis dolorosa (artrosis, en enfermedad articular
degenerativa)

Contraindicaciones y Advertencias: Hipersensibilidad al medicamento, puede existir
sensibilizacién cruzada con el acido acetilsalicilico y otros antiinflamatorios no esteroides.
Administrese con precaucién en pacientes con UGlcera éacido péptica; Usese con
precaucion en problemas gastrointestinales o que estén recibiendo anticoagulantes, debe
suspenderse su uso si ocurre ulceracion péptica o sangrado gastrointestinal, insuficiencia
hepética severa, insuficiencia renal severa no dializada, nifilos menores de 15 afios.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a la
Comision Revisora conceptuar sobre la ampliacion de indicaciones, modificacion del
grupo de edad y adicion de contraindicaciones, solicitado por el interesado mediante

Carrera 68D Nro. 17-11/21 PBX: 2948700
Pagina Web http:// www.invima.gov.co Bogota — Colombia A.A. 20896

Rosmery F. 2005


http://www.invima.gov.co/�

Y Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Ministerio de la Proteccion Social
Republica de Colombia

Ijhermé y Orden

32
escrito radicado bajo el numero de la referencia, asi: Adicionar en indicaciones
"Espondilitis Anquilosante"; Modificar en contraindicaciones, el grupo de edad en cuanto a
autorizar "nifilos menores de doce (12) afios" en lugar de nifios menores de 15 afios; vy
adicionar en Contraindicaciones y Advertencias "Abierto sangrado gastrointestinal,
reciente sangrado cerebro-vascular u otras alteraciones de sangrado”, " Falla cardiaca
severa no controlada”

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora recomienda no aceptar la ampliacién de indicacion especifica solicitada
por cuanto la misma es inherente alas indicaciones ya asighadas al medicamento y
por lo tanto este uso puede ser promocionado ante el cuerpo médico. No se acepta
la modificacion de las contraindicaciones en cuanto a la modificacion del grupo de
edad por cuanto lainformacién presentada es insuficiente para evaluar la seguridad
del producto en dicho grupo. Se recomienda aceptar la modificacion de las
contraindicaciones en cuanto a la adicion de las contraindicaciones propuestas
"Abierto sangrado gastrointestinal, reciente sangrado cerebro-vascular u otras
alteraciones de sangrado", " Falla cardiaca severa no controlada"

2.8.3 NIFLAMIN PL

Expediente: 215127

Radicado: 2005009311

Interesado:  Boehringer Ingelheim S.A.

Forma Farmacéutica: Capsula

Composicién: Cada cépsula contiene 7.5mg de Meloxicam.

Indicaciones: Antiinflamatorio no esteroide, indicado en el tratamiento sintomatico de
artritis reumatoide en osteoartritis dolorosa (Artrosis, en enfermedad articular
degenerativa)

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento. Puede existir sensibilizacion
cruzada con acido acetilsalicilico y otros antiinflamatorios no esteroides. Administrese con
precaucién en pacientes con Ulcera acido péptica, insuficiencia hepatica severa,
insuficiencia renal severa no dializada. Nifios menores de 15 afios, embarazo y lactancia.
Usese con precaucion en problemas gastrointestinales o cuando el paciente esta
recibiendo anticoagulantes. Debe suspenderse su uso si ocurre ulceracidon péptica o
sangrado gastrointestinal.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccién de Registros Sanitarios solicita a la
Comision Revisora conceptuar sobre la ampliacion de indicaciones, modificacion del
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grupo de edad y adicién de contraindicaciones, solicitado por el interesado mediante
escrito radicado bajo el nimero de la referencia, asi: Adicionar en indicaciones
"Espondilitis Anquilosante"; Modificar en contraindicaciones, el grupo de edad en cuanto a
autorizar "nilos menores de doce (12) afos" en lugar de nifios menores de 15 afios; y
adicionar en contraindicaciones y advertencias "Abierto sangrado gastrointestinal, reciente
sangrado cerebro-vascular u otras alteraciones de sangrado”. - " Falla cardiaca severa no
controlada”

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora recomienda no aceptar la ampliacién de indicacion especifica solicitada
por cuanto la misma es inherente alas indicaciones ya asighadas al medicamento y
por lo tanto este uso puede ser promocionado ante el cuerpo médico. No se acepta
la modificacion de las contraindicaciones en cuanto a la modificacion del grupo de
edad por cuanto lainformacién presentada es insuficiente para evaluar la seguridad
del producto en dicho grupo. Se recomienda aceptar la modificacién de las
contraindicaciones en cuanto a la adicion de las contraindicaciones propuestas
"Abierto sangrado gastrointestinal, reciente sangrado cerebro-vascular u otras
alteraciones de sangrado”, " Falla cardiaca severa no controlada”

2.8.4 MOBIC TABLETAS 15mg

Expediente: 204236

Radicado: 2005009312

Interesado: Boehringer Ingelheim International.

Forma Farmacéutica: Tableta.

Composicién: Cada tableta contiene 15mg de Meloxicam.

Indicaciones: Antiinflamatorio no esteroideo, indicado en el tratamiento sintomatico de
artritis reumatoide, en osteoartritis dolorosa (artrosis, en Enfermedad articular
degenerativa).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, puede existir sensibilizacion
cruzada con el acido acetilsalicilico y otros antiinflamatorios no esteroides. Administrese
con precaucién en pacientes con Ulcera &acido péptica; Usese con precaucion en
pacientes con problemas gastrointestinales o que estén recibiendo anticoagulantes, debe
suspenderse sus uso si ocurre ulceracion péptica o sangrado gastrointestinal, en
insuficiencia Hepética severa, insuficiencia renal severa no dializada, nifios menores de
15 afios, embarazo y lactancia.
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El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a la
Comision Revisora conceptuar sobre la ampliacion de indicaciones, modificacion del
grupo de edad y adiciébn de contraindicaciones solicitado por el interesado mediante
escrito radicado bajo el numero de la referencia, asi: Adicionar en Indicaciones
"Espondilitis Anquilosante"; Modificar en contraindicaciones el grupo de edad en cuanto a
autorizar "nifios menores de doce (12) afios" en lugar de nifios menores de 15 afios; vy
Adicionar en contraindicaciones y advertencias "Abierto sangrado gastrointestinal,
reciente sangrado cerebro-vascular u otras alteraciones de sangrado”, "Falla cardiaca
severa no controlada”.

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora recomienda no aceptar la ampliacion de indicacion especifica solicitada
por cuanto la misma es inherente a las indicaciones ya asignadas al medicamento y
por lo tanto este uso puede ser promocionado ante el cuerpo médico. No se acepta
la modificacion de las contraindicaciones en cuanto a la modificacion del grupo de
edad por cuanto lainformacién presentada es insuficiente para evaluar la seguridad
del producto en dicho grupo. Se recomienda aceptar la modificacion de las
contraindicaciones en cuanto a la adicion de las contraindicaciones propuestas
"Abierto sangrado gastrointestinal, reciente sangrado cerebro-vascular u otras
alteraciones de sangrado”, " Falla cardiaca severa no controlada”

2.8.5 FLUDARA® ORAL

Expediente: 19926307

Radicado: 2005010301

Interesado:  Schering A.G.

Forma Farmacéutica: Tableta

Composicion: Cada Tableta contiene 10mg de Fludarabina Fosfato.

Indicaciones: Tratamiento de pacientes con leucemia linfocitica cronica de células B
(LLC) 6 que no hayan respondido, o hayan empeorado, durante o después de un
tratamiento que contenga un agente alquilante. Tratamiento del linfoma de Hodgkin de
bajo grado (LG-NHL).

Contraindicaciones: Esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a este
farmaco o alguno de sus componentes, en pacientes con funcién renal reducida con

depuracion de creatinina <30mL/min y en pacientes con anemia hemolitica
descompensada. Embarazo y lactancia.
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El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a la
Comision Revisora conceptuar sobre la modificacion de indicaciones, solicitado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de la referencia. Las indicaciones
solicitadas son: "Tratamiento inicial de leucemia linfocitica crénica de células B (LCC-B)"

CONCEPTO: Revisada la informacién enviada por el interesado la Comision
Revisora recomienda no aceptar la modificacién de indicaciones "Tratamiento
inicial de leucemia linfocitica cronica de células B (LCC-B)", pero en su defecto de
acuerdo a la informacién internacional adicional consultada recomienda su uso
para “tratamiento alternativo de leucemia linfoncitica crénica de células B (LCC-B)".

Dada en Bogota., D.C alos 1 dias del mes de junio de 2005.

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
Subdirectora de Medicamentos y Productos Biolégicos
Secretaria Ejecutiva de la Comision Revisora Sala Especializada de Medicamentos
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