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SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS DE LA COMISION REVISORA

ACTA No. 41

SESION ORDINARIA
22 de septiembre de 2009

ORDEN DEL DIA
1. VERIFICACION DE QUORUM

2. TEMAS A TRATAR
2.1. EVALUACIONES FARMACOLOGICAS

2.1.1. MEDICAMENTO NUEVO

2.1.2. PRODUCTO NUEVO

2.1.3. PRODUCTO BIOLOGICO

2.1.4. NUEVA ASOCIACION

2.1.5. ESTUDIOS FARMACOCINETICOS

2.1.6. INCLUSION EN NORMAS FARMACOLOGICAS
2.1.7. INCLUSION EN NORMAS FARMACOLOGICAS
2.1.8. MODIFICACION DE FORMULACION

2.1.9. MODIFICACION DE DOSIFICACION

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 8:00 AM se da inicio a la sesion ordinaria de la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora, en la Sala
adjunta a la Subdireccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, previa
verificacion del quérum:

Dr. Jorge Olarte Caro

Dr. Jesualdo Fuentes Gonzalez
Dr. Gustavo Isaza Mejia

Dr. Gabriel Tribifio Espinosa
Dra. Olga Lucia Melo Trujillo

Secretaria Ejecutiva:
Dra. Nelly Herrera Parra
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2. TEMAS A TRATAR

2.1. EVALUACIONES FARMACOLOGICAS.
2.1.1. MEDICAMENTO NUEVO

2.1.1.1. NORMOSANG 25 mg/mL

Expediente :20008716
Radicado : 2009074692
Interesado : BIOTEFAR S.A.

Principio activo: Hemina Humana
Forma farmacéutica: Concentrado para solucion para infusion

Indicaciones: Tratamiento de ataques agudos de porfiria hepatica (porfiria
aguda intermitente, porfiria variegata, coproporfiria hereditaria)

Contraindicaciones:

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora la aprobacion de la nueva entidad quimica
Hemina Humana en la forma farmacéutica "Concentrado para solucion para
infusion de 25mg/mL ", el cual sera comercializado bajo el nombre comercial de
Normasang concentrado para solucion para infusion.

Ademas se solicita la proteccion conforme al decreto 2085.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
conceptla que la hemina ya se encuentra en normas farmacoldgicas y
por lo tanto no amerita proteccion bajo el decreto 2085 y recomienda
incluir en normas la sal de arginato de hemina. El interesado debe allegar
las contraindicaciones, precauciones, advertencias y posologia del
producto, asi como una actualizacion de los procesos de inactivacion
viral.

2.1.1.2. CYSTADANE BETAINA ANHIDRA

Expediente : 20008742
Radicado : 2009074971
Interesado : BIOTEFAR S.A.S
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Composicion: 1g de polvo contiene 1g de betaina anhidra.

Tres cucharas graduadas dispensan 1g, 150 mg y 100 mg de betaina anhidra.
Forma farmacéutica: polvo oral

Indicaciones: Tratamiento complementario de homocistinuria, con deficiencias
o defectos en:

e Cistationina beta-sintasa (CBS)
5,10-metileno-tetrahidrofolato reductasa (MTHFR)
e Metabolismo del cofactor cobalamina (Cbl)

Cystadane debe utilizarse como terapia complementaria a otras terapias tales
como la vitamina B6 (piridoxina), vitamina B12 (cobalamina), folato y una dieta
especifica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la betaina.

Advertencias y precauciones especiales de empleo: Se comunicaron casos
poco frecuentes de edema cerebral severo y de hipermetioninemia dentro de 2
semanas hasta 6 meses de comenzar la terapia con betaina. Se observo la
recuperacion total después de interrumpir el tratamiento.

Debe monitorizarse el nivel plasmatico de metionina, al comienzo del
tratamiento y de forma peridédica a partir de entonces. Las concentraciones
plasmaticas de metionina deben mantenerse por debajo de 1000uM.

Si aparece algun sintoma de edema cerebral como dolores de cabeza por las
mafianas con vomitos y/o cambios en la vista, deben comprobarse los niveles
plasmaticos de metionina y el cumplimiento con la dieta, e interrumpir el
tratamiento con Cystadane.

Si al reintroducir el tratamiento los sintomas de edema cerebral recurren,
entonces debe interrumpirse indefinidamente la terapia con betaina.

A fin de minimizar el riesgo de posibles interacciones medicamentosas, es
aconsejable dejar pasar 30 minutos entre la ingesta de betaina y las mezclas
de aminoacidos y/o medicamentos que contengan vigabatrina y los analogos
del GABA.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora la aprobacion de la nueva entidad quimica
Betaina anhidra en la forma farmacéutica de "Polvo Oral 1g" el cual sera
comercializado bajo el nombre comercial de Cystadane Polvo Oral.
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De igual manera se solicita a la Comision Revisora de Medicamentos la
proteccion conforme al decreto 2085.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda negar el producto de la referencia dado que no presento la
informacion preclinica completa ni estudios clinicos publicados que
evallen la eficacia y seguridad del producto en la indicacidn propuesta.

2.1.1.3. VIDAZA

Radicado : 9070506
Interesado : INDUSTRIAL FARMACEUTICA UNION DE VERTICES DE
TECNOFARMA S.A.

Principio activo: Azacitidina 100mg
Forma farmacéutica: polvo para suspension inyectable

Indicaciones: Vidaza esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos que
no se consideran aptos para el trasplante de células madre hematopoyéticas y
gue padecen:

e Sindromes mielodisplasicos (SMD) intermedios 2 y de alto riesgo, segun
el sistema internacional de puntuacién prondstica (IPSS).

e Leucemia mielomonocitica crénica (LMMC) con el 10 al 29 % de blastos
medulares sin trastorno mieloproliferativo.

e Leucemia mieloide aguda (LMA) con el 20 al 30 % de blastos y displasia
multilinea, segun la clasificacion de la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida al principio activo o a alguno de
los excipientes. Tumores hepaticos malignos avanzados. Lactancia.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora, respuesta al requerimiento del Acta 31 de
2009, numeral 2.1.1.3, para esto se allega en material impreso la informacién
farmacoldgica y toxicolégica correspondiente a cada uno de los estudios
preclinicos, clinicos, farmacocinéticos de la molécula en cuestion.

Se aclara ademas, que en algunos de los casos se esta allegando el Summary
respectivo debido a lo extenso de la informacion.

El estudio completo podra encontrarse en el CD adjunto con el radicado
2009062619 del 11 de Junio de 2009 donde cada estudio se encuentra
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identificado con el nimero y nombre con el cual se relaciona e identifican
dichos estudios que a la fecha se allega.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el producto

Principio activo: Azacitidina 100mg
Forma farmacéutica: polvo para suspension inyectable

Indicaciones: Vidaza estd indicado para el tratamiento de pacientes
adultos que no se consideran aptos para el trasplante de células madre
hematopoyéticas y que padecen:

e Sindromes mielodisplasicos (SMD) intermedios 2 y de alto riesgo,
segun el sistema internacional de puntuacién prondstica (IPSS).

e Leucemia mielomonocitica cronica (LMMC) con el 10 al 29 % de
blastos medulares sin trastorno mieloproliferativo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida al principio activo o a
alguno de los excipientes. Tumores hepaticos malignos avanzados.
Lactancia.

Norma farmacoldgica: 6.0.0.0.N10
Condicion de venta: Bajo formula médica

Deben presentar informes periddicos de farmacovigilancia cada seis
meses durante el primer afio y luego anualmente. la informacion debe
corresponder a las RAMS halladas a nivel nacional e internacional.

La Comision Revisora considera que el interesado debe demostrar que le
asiste el derecho a la proteccion bajo el decreto 2085 para el producto de
la referencia

El interesado debe allegar las advertencias, precauciones y posologia

2.1.1.4, TYSABRI®

Expediente : 20006016
Radicado  :9067291
Interesado : EICOPEN PHARMA DE COLOMBIA S.A.
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Forma farmacéutica: Concentrado para solucion para infusion.
Composicion: Cada mL de concentrado contiene 20mg de natalizumab.

Indicaciones: Tysabri esta indicado como una terapia modificadora para
enfermedad Unica en esclerosis multiple altamente activa recaida y remitente
para los siguientes grupos de pacientes:

e Pacientes con una alta actividad de la enfermedad a pesar del
tratamiento con un beta-interferén.

e Pacientes con una esclerosis multiple rapidamente evolutiva remitente.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al natalizumab o a alguno de los
excipientes. Leucoencefalopatia multifocal progresiva. (PML). Pacientes con
riesgo aumentado de infecciones oportunistas, incluyendo pacientes
inmunocomprometidos (incluyendo los que estan recibiendo actualmente
terapias inmunosupresoras o0 aquellos inmunocomprometidos por terapias
previas, por ejemplo: mitoxantrona, ciclofosfamida). Combinacion con beta-
interferdn o acetato de glatiramer. Enfermedades malignas conocidas, excepto
pacientes con carcinoma cutaneo de células basales. Nifios y adolescentes.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisor, respuesta al requerimiento indicado en el
Acta No. 26 de 2009, en el sentido de allegar informe de farmacovigilancia
sobre la situacion actual del producto con respecto al efecto adverso de
leucoencefalopatia multifocal progresiva, que permita evaluar con mas
precision su balance riesgo/beneficio

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto

Forma farmacéutica: Concentrado para solucién para infusion.
Composicion: Cada mL de concentrado contiene 20mg de natalizumab.

Indicaciones: Tysabri esta indicado como una terapia modificadora para
enfermedad Unica en esclerosis multiple altamente activa recaida y
remitente para los siguientes grupos de pacientes:

e Pacientes con una alta actividad de la enfermedad a pesar del
tratamiento con un beta-interferdn.

e Pacientes con una esclerosis multiple rapidamente evolutiva
remitente.
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad al natalizumab o a alguno de los
excipientes. Leucoencefalopatia multifocal progresiva. (PML). Pacientes
con riesgo aumentado de infecciones oportunistas, incluyendo pacientes
inmunocomprometidos (incluyendo los que estan recibiendo actualmente
terapias inmunosupresoras o0 aquellos inmunocomprometidos por
terapias  previas, por ejemplo: mitoxantrona, ciclofosfamida).
Combinacion con beta-interferén o acetato de glatiramer. Enfermedades
malignas conocidas, excepto pacientes con carcinoma cutaneo de células
basales. Nifios y adolescentes.

Norma farmacolégica: 19.18.0.0.N100
Condicion de venta: Bajo formula médica

Debe presentar informes periodicos de farmacovigilancia cada seis
meses durante el primer afio y luego anualmente. la informacion debe
corresponder a las RAMS halladas a nivel nacional e internacional.

2.1.2. PRODUCTO NUEVO
2.1.2.1. LEVOCETIRIZINA 5mg + MONTELUKAST 10mg

Expediente : 20008726
Radicado : 2009074785
Interesado : LABORATORIOS LEGRAND S.A.

Principio activo: Levocetirizina 5mg + montelukast 10mg
Forma farmacéutica: Tabletas

Indicaciones: Profilaxis en el manejo crénico del asma y manejo de los
sintomas diurnos y nocturnos de la rinitis alérgica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al montelukast, a la cetirizina,
levocetiricina a derivados piperazinicos o a cualquier otro componente del
medicamento, embarazo, lactancia, pacientes con insuficiencia renal terminal o
con depuracion de creatinina menor a 10 mL/min. Contraindicado en menores
de 15 afos de edad.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora, evaluacion farmacoldgica para la
asociacion de Levocetirizina 5 mg + Montelukast 10 mg en una tableta.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
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considera que no existe justificacion farmacoldgica ni terapéutica de la
asociacion presentada por el interesado, teniendo en cuenta que el
manejo de las patologias debe hacerse individualmente con
medicamentos separados que permitan la flexibilidad de la dosificacion.

2.1.2.2. MONOPAS 4g (Aminosalicilato sodico 60%p/p)
Expediente :20008733

Radicado :2009074870

Interesado : VESALIUS PHARMA LTDA.

Principio activo: Cada gramo de granulos de liberacion retardada contiene
Aminosalicilato Sédico USP 600mg.

Forma farmacéutica: Granulos de liberacion retardada

Indicaciones: Antituberculoso de segunda linea.

Contraindicaciones:

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora, evaluacion farmacoldgica, evaluacion de
Condicién de venta, inclusion en normas farmacoldgicas y evaluacion del
estudio farmacocinético para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora

recomienda aceptar el producto

Principio activo: Cada gramo de granulos de liberacion retardada
contiene Aminosalicilato Sédico USP 600mg.

Forma farmacéutica: Granulos de liberacion retardada
Indicaciones: Antituberculoso de segunda linea.
Norma farmacoldgica: 4.1.1.4.N10

Condicion de venta: Bajo formula médica

El interesado debe allegar las contraindicaciones, advertencias,
precauciones y posologia para el producto de la referencia
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2.1.2.3. ANALPER PM

Expediente : 20008902
Radicado : 2009076880 )
Interesado : LABORATORIOS LA SANTE S.A.

Principio activo: Cada tableta de ANALPER PM tabletas contiene 400mg de
ibuprofeno y 25mg de difenhidramina.

Forma farmacéutica: Tabletas

Indicaciones: ANALPER PM tabletas esta indicado como analgésico y
antihistaminico.

Estudios han demostrado la utilidad de combinar antihistaminicos con
analgésicos en el alivio sintomético de pacientes con resfriado comun, cefalea
o dolores de origen osteo-muscular.

Contraindicaciones: ANALPER PM tabletas esta contraindicado en
hipersensibilidad conocida a los principios activos (Ibuprofeno difenhidramina),
y/o a los salicilatos, y/o a otros antiinflamatorios no esteroideos, y/o
antihistaminicos similares a la difenhidramina y/o cualquier otro componente de
la formula. También se contraindica durante el embarazo y la lactancia, en
disfuncion hepatica severa, en pacientes con diagndstico de Ulcera péptica o
intestinal, sangrado gastrointestinal, disfuncion ventricular izquierda,
hipertension, insuficiencia cardiaca congestiva severa, enfermedad coronaria
cirugia de derivacion arterial coronaria (bypass), enfermedad cerebrovascular,
Porfiria y en pacientes con diagnostico de asma, broncoespasmo, urticaria,
angioedema, polipos nasales y/o rinitis aguda secundarios a la toma de acido
acetilsalicilico u otros AINEs.

Se debe administrar con precaucion o evitar el empleo de ANALPER PM
tabletas en pacientes con deplecién del volumen intravascular, alteraciones de
la coagulacion pacientes con alteraciones hematoldgicas, alteracibn moderada
a severa de la funcion renal y/o alteracion de la funcidon hepética,
hiperlipidemia, diabetes, fumadores, enfermedad arterial periférica, glaucoma
de angulo estrecho, obstruccion piloro-duodenal, hipertrofia prostética,
hipertiroidismo. Se recomienda iniciar el tratamiento y continuar el mismo con
las dosis terapéuticas mas bajas y por el menor tiempo requerido. El uso
concomitante con el acido acetilsalicilico (ASA) u otros AINEs incrementa el
riesgo de Ulcera gastrointestinal y sus complicaciones. Este medicamento
puede producir somnolencia, por lo tanto debe evitarse manejar vehiculos y
ejecutar actividades que requieran animo vigilante.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora, aprobacion de evaluacion farmacolégica e
informacion para prescribir y aprobacion de la modalidad Venta Libre, del
producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda no aceptar la asociacion propuesta por cuanto no existe
racionalidad terapéutica para la asociacion de un analgésico con un
antihistaminico en la indicacién solicitada y a las dosis propuestas.

2.1.2.4. IMATINIB TABLETAS 400 mg

Expediente : 20009070
Radicado  : 2009078652
Interesado : HUMAX PHARMACEUTICAL S.A.

Principio activo: Imatinib mesilato equivalente a imatinib 400 mg

Forma farmacéutica: Tabletas
Indicaciones: El mesilato de Imatinib esta indicado para el tratamiento de:

e Pacientes adultos con LCM (leucemia mieloide croénica) Ph+ (positivos
para la presencia de cromosoma Philadelphia) en la crisis blastica, en
fase acelerada, o en fase cronica después de un fracaso de la terapia
con interferén alfa.

e Pacientes adultos con la oncoproteina CD117 c-KIT positiva en tumores
malignos de las células estromales gastrointestinales (GIST, de sus
siglas en inglés) metastasicos o no resecables.

e Pacientes adultos recientemente diagnosticados con LMC Ph + en fase
cronica.

e Pacientes pediatricos con LMC Ph + en fase crbénica de reciente
diagnéstico o que ha recurrido después del trasplante de células madres
0 quienes son resistentes a la terapia con interferon alfa.

e Pacientes adultos con Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA) Ph + con
recaidas o refractarias al tratamiento.

e Pacientes adultos con Enfermedad Mieloproliferativa- Miolplastica
(MDS/MPD) asociada con el gen que codifica el receptor del factor de
crecimiento derivado de plaquetas (PDGFR).

e Pacientes adultos con sindrome de hipereosinofilia (HES) y/o con
leucemia eosinofilica cronica (LEC).

e Pacientes adultos con Mastocitosis Sistemica Agresiva (ASM) sin
mutacion del D816Vc-KIT o con estado c-kit mutacional desconocido.
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e Pacientes adultos con Dermatofibrosarcoma Protuberante (DSFP) no
resecable, recurrente o metastasico.

e Tratamiento coadyuvante de los pacientes con recesion de tumores
estromales Gastrointestinales malignos tipo D117c-KIT+.

Contraindicaciones: El uso de mesilato de Imatinib estd contraindicado en
pacientes con hipersensibilidad al Imatinib o a cualquiera de sus componentes.

Advertencias: Las mujeres en edad fértil en tratamiento deben ser advertidas
para evitar un posible embarazo. Si el mesilato de Imatinib es usado durante la
gestacién o si la paciente queda embarazada mientras esta tomado mesilato de
Imatinib, se le debe informar a la paciente sobre el riesgo potencial del
fetotoxicidad.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora, aprobacion de la evaluacion farmacologica
del producto de la referencia, asi como aprobacion del inserto correspondiente
al mismo.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto

Principio activo: Imatinib mesilato equivalente a imatinib 400 mg

Forma farmacéutica: Tabletas
Indicaciones: El mesilato de Imatinib esta indicado para el tratamiento de:

e Pacientes adultos con LCM (leucemia mieloide cronica) Ph+
(positivos para la presencia de cromosoma Philadelphia) en la
crisis blastica, en fase acelerada, o en fase cronica después de un
fracaso de la terapia con interferén alfa.

e Pacientes adultos con la oncoproteina CD117 c-KIT positiva en
tumores malignos de las células estromales gastrointestinales
(GIST, de sus siglas en inglés) metastasicos 0 no resecables.

e Pacientes adultos recientemente diagnosticados con LMC Ph + en
fase cronica.

e Pacientes pediatricos con LMC Ph + en fase crénica de reciente
diagnostico o que ha recurrido después del trasplante de células
madres O quienes son resistentes a la terapia con interferon alfa.

e Pacientes adultos con Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA) Ph +
con recaidas o refractarias al tratamiento.

e Pacientes adultos con Enfermedad Mieloproliferativa- Miolplastica
(MDS/MPD) asociada con el gen que codifica el receptor del factor

de crecimiento derivado de plaquetas (PDGFR).
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e Pacientes adultos con sindrome de hipereosinofilia (HES) y/o con
leucemia eosinofilica cronica (LEC).

e Pacientes adultos con Mastocitosis Sistemica Agresiva (ASM) sin
mutacion del D816Vc-KIT o con estado c-kit mutacional
desconocido.

e Pacientes adultos con Dermatofibrosarcoma Protuberante (DSFP)
no resecable, recurrente o metastasico.

e Tratamiento coadyuvante de los pacientes con recesion de tumores
estromales Gastrointestinales malignos tipo D117c-KIT+.

Contraindicaciones: El uso de mesilato de Imatinib esta contraindicado en
pacientes con hipersensibilidad al Imatinib o a cualquiera de sus
componentes.

Advertencias: Las mujeres en edad fértil en tratamiento deben ser
advertidas para evitar un posible embarazo. Si el mesilato de Imatinib es
usado durante la gestacion o si la paciente queda embarazada mientras
estd tomado mesilato de Imatinib, se le debe informar a la paciente sobre
el riesgo potencial del fetotoxicidad.

Asi mismo esta Sala recomienda aprobar el inserto presentado por el
interesado en el radicado de la referencia

Para la evaluacion farmacéutica el interesado debe allegar el analisis de
concentracion de impurezas del producto

2.1.2.5. METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg

Expediente :20009231
Radicado : 2009080063
Interesado : BCN MEDICAL

Principio activo: Cada tableta contiene metformina clorhidrato 850 mg
Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: La metformina esta indicada en diabetes mellitus tipo Il, cuando
se ha fallado en un control adecuado de la glucemia con dieta y ejercicio, en
diabéticos con sobrepeso o en sustitucion de las sulfonilureas. El medicamento
puede utilizarse como terapia Unica en estos pacientes, aunque también puede
adicionarse al tratamiento con insulina en pacientes con diabetes mellitus
insulinodependiente, que no responden a la insulinoterapia de manera
apropiada y que requieren de hipoglucemiantes, segun criterio del especialista.
Se ha demostrado una clara utilidad del uso de la metformina en las pacientes
que sufren de sindrome de ovario poliquistico.
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Contraindicaciones: La metformina esta contraindicada en el embarazo, en
madres lactando y en nifios menores de 10 afios. También son
contraindicaciones la insuficiencia hepatica severa y la insuficiencia renal. El
medicamento no puede utilizarse en pacientes con alcoholismo o en estado
agudo de intoxicacion alcoholica. Igualmente en pacientes con sindrome
coronario agudo, angina inestable, infarto reciente, insuficiencia cardiaca que
requiera tratamiento o insuficiencia respiratoria no compensadas, no puede
administrarse la metformina. Hay contraindicacion establecida para cualquier
caso de hipoxia, sepsis, anorexia, nauseas Yy diarrea, no corregidas. Aunque la
metformina es un medicamento indicado en pacientes diabéticos, cuando hay
un estado de cetoacidosis no puede ser administrado. Igualmente la
metformina esta contraindicada en pacientes con otros tipos de acidosis
metabdlica aguda o cronica y en sujetos con hipersensibilidad conocida a las
biguanidas o a cualquiera de los componentes de la preparacion.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora, la evaluacion farmacologica, para el
producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentaciéon farmacocinética allegada, la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision
Revisora recomienda continuar con el proceso de registro sanitario

Indicaciones: La metformina esta indicada en diabetes mellitus tipo II,
cuando se ha fallado en un control adecuado de la glucemia con dieta y
ejercicio, en diabéticos con sobrepeso 0 en sustitucion de las
sulfonilureas. EI medicamento puede utilizarse como terapia Unica en
estos pacientes, aunque también puede adicionarse al tratamiento con
insulina en pacientes con diabetes mellitus insulinodependiente, que no
responden a la insulinoterapia de manera apropiada y que requieren de
hipoglucemiantes, segun criterio del especialista. Se ha demostrado una
clara utilidad del uso de la metformina en las pacientes que sufren de
sindrome de ovario poliquistico.

Contraindicaciones: La metformina esta contraindicada en el embarazo,
en madres lactando y en nifilos menores de 10 afios. También son
contraindicaciones la insuficiencia hepatica severa y la insuficiencia
renal. El medicamento no puede utilizarse en pacientes con alcoholismo o
en estado agudo de intoxicaciéon alcohdlica. Igualmente en pacientes con
sindrome coronario agudo, angina inestable, infarto reciente,
insuficiencia cardiaca que requiera tratamiento o insuficiencia respiratoria
no compensadas, no puede administrarse la metformina. Hay
contraindicacion establecida para cualquier caso de hipoxia, sepsis,
anorexia, nauseas y diarrea, no corregidas. Aunque la metformina es un
medicamento indicado en pacientes diabéticos, cuando hay un estado de
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cetoacidosis no puede ser administrado. Igualmente la metformina esta
contraindicada en pacientes con otros tipos de acidosis metabdlica aguda
0 cronica y en sujetos con hipersensibilidad conocida a las biguanidas o
a cualquiera de los componentes de la preparacion.

Norma farmacoldgica: 8.2.3.0.N10

Condicién de venta con férmula médica

2.1.2.6. INMOX® 60 mg

Expediente : 20009240
Radicado  :2009080174
Interesado : TECNOQUIMICAS

Principio activo: Clorhidrato de duloxetina equivalente a duloxetina base 60 mg.
Forma farmacéutica: Capsula

Indicaciones: Antidepresivo para el tratamiento del desorden depresivo mayor.
Dolor neuropatico especialmente asociado a la neuropatia diabética.
Incontinencia urinaria de esfuerzo moderada o severa en mujeres.

Contraindicaciones: El uso concomitante o dentro de dos semanas de
inhibidores de la MAO (dejar pasar 2 semanas entre el cambio de IMAO a
duloxetina y minimo 5 dias entre el cambio de duloxetina a IMAO) y glaucoma
de angulo estrecho no controlado. Hipersensibilidad a la duloxetina o algunos
de sus componentes. Insuficiencia hepatica, insuficiencia renal grave o
enfermedad renal terminal. El uso concomitante con tioridazina o con
inhibidores del CYP1A2. En embarazo, lactancia y menores de 18 afios no se
recomienda su uso salvo prescripcion médica previa evaluacién del riesgo
beneficio.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora, la evaluacion farmacoldgica, para el
producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
considera que no se puede aprobar, al interesado, la molécula duloxetina
porque si bien presentd estudios clinicos farmacocinéticos vy
farmacodinamicos, la documentacién carece de los siguientes estudios
preclinicos: Estudios de toxicidad aguda subaguda y crénica que incluya
evaluaciones en diversas especies animales, y en sus organos Yy tejidos,
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estudios de mutagénesis, carcinogénesis y teratogénesis. Carece
igualmente de informacion sobre el desarrollo quimico de la molécula. Se
recuerda al interesado que las exigencias de los estudios preclinicos
estan considerados en el decreto 677 de 1995

2.1.2.7. INMOX 30mg CAPSULAS (DULOXETINA 30mg)

Expediente :20009238
Radicado  : 2009080172
Interesado : TECNOQUIMICAS

Principio activo: Duloxetina 30mg
Forma farmacéutica: Capsula para administracion oral

Indicaciones: Antidepresivo para el tratamiento del desorden depresivo mayor.
Dolor neuropético especialmente asociado a la neuropatia diabética
incontinencia urinaria de esfuerzo moderada o severa en mujeres.

Contraindicaciones: El uso concomitante o dentro de 2 semanas de inhibidores
de la MAO (dejar pasar 2 semanas entre el cambio de IMAO a la duloxetina y
minimo 5 dias entre el cambio de duloxetina a IMAO) y glaucoma de angulo
estrecho no controlado. Hipersensibilidad a la duloxetina o a alguno de sus
componentes. Insuficiencia hepatica, insuficiencia renal grave (Clearance
creatinina <30mL/min) o enfermedad renal terminal. El uso concomitante con
tioridazina o con inhibidores del CYP1A2. En embarazo, lactancia y menores
de 18 afios, no se recomienda su uso salvo prescripcibn médica del riesgo
beneficio.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comision Revisora, evaluacion farmacoldgica del
producto en referencia.

Como preambulo a esta peticion se aclara que esta solicitud se hace con base
en las respuestas de la Subdireccién de Registros Sanitarios a los derechos de
peticion radicados por el interesado sobre la interpretacion que debe darse al
decreto 2085 de confidencialidad de datos.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
considera que no se puede aprobar, al interesado, la molécula duloxetina
porque si bien presenté estudios clinicos farmacocinéticos vy
farmacodinamicos, la documentacién carece de los siguientes estudios
preclinicos: Estudios de toxicidad aguda subaguda y crénica que incluya
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evaluaciones en diversas especies animales, y en sus organos Yy tejidos,
estudios de mutagénesis, carcinogénesis y teratogénesis. Carece
igualmente de informacion sobre el desarrollo quimico de la molécula. Se
recuerda al interesado que las exigencias de los estudios preclinicos
estan considerados en el decreto 677 de 1995

2.1.2.8. PERGOVERIS 150Ul /75 UI

Expediente : 20009305
Radicado : 2009080651
Interesado : MERCK S.A.

Principio activo: Folitropina alfa (r-hFSH) 150 UI (11mcg)
Lutropina alfa (r-hLH) 75 Ul (3.0 mcg)

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable

Indicaciones: Pergoveris esta indicado en mujeres con déficit de LH Y FSH
para la estimulacion del desarrollo folicular

Contraindicaciones: Pergoveris estd contraindicado en pacientes que
presentan:

e Hipersensibilidad a los principios activos, folitropina alfa y lutropina alfa,
0 a alguno de los excipientes

e Tumores del hipotdlamo o de la hipofisis

e Aumento del tamafo de los ovarios 0 quistes no debidos a poliquistosis
ovarica.

e Hemorragias ginecoldgicas de origen desconocido

e Carcinoma ovarico, uterino o mamario.

Pergoveris no debe utilizarse cuando no pueda obtenerse una respuesta eficaz,
en casos tales como:

e Fallo ovarico primario.

e Malformaciones de los o&rganos sexuales incompatibles con el
embarazo.

e Mioma uterino incompatible con el embarazo.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora, conceptuar sobre la evaluacion
farmacoldgica, inserto e inclusion en Normas Farmacolégicas del producto en
referencia en la forma farmacéutica de polvo liofilizado para reconstruir a

solucion inyectable
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto

Indicaciones: Pergoveris esta indicado en mujeres con déficit de LH Y
FSH para la estimulacion del desarrollo folicular

Contraindicaciones: Pergoveris esta contraindicado en pacientes que
presentan:

e Hipersensibilidad a los principios activos, folitropina alfa y
lutropina alfa, o a alguno de los excipientes

e Tumores del hipotalamo o de la hipoéfisis

e Aumento del tamafio de los ovarios o quistes no debidos a
poliquistosis ovérica.

e Hemorragias ginecoldgicas de origen desconocido

e Carcinoma ovérico, uterino 0 mamario.

Pergoveris no debe utilizarse cuando no pueda obtenerse una respuesta
eficaz, en casos tales como:

e Fallo ovarico primario.

e Malformaciones de los 6rganos sexuales incompatibles con el
embarazo.

e Mioma uterino incompatible con el embarazo.

Norma farmacolégica: 9.1.8.0.N10
Condiciéon de venta con formula médica

El interesado debe presentar informes periddicos de farmacovigilancia
cada seis meses durante el primer afio y luego anualmente. la informacién
debe corresponder a las RAMS halladas a nivel nacional e internacional.
Reporte de farmacovigilancia

2.1.2.9. LIOTON 1000 GEL

Expediente : 206903
Radicado : 2009059295
Interesado : BIOTOSCANA S.A.

Principio activo: Heparina sodica
Forma farmacéutica: Gel topico
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Indicaciones: Manejo sintomatico de la tromboflebitis superficial no complicada.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad comprobada hacia el producto. No usar
en heridas abiertas.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios
solicita a la Comisién Revisora conceptuar sobre el producto bioldgico, allegado
por el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto

Indicaciones: Manejo sintomético de la tromboflebitis superficial no
complicada.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad comprobada hacia el producto. No
usar en heridas abiertas.

2.1.2.10. NUMATOL 500 mg

Expediente : 20003333
Radicado  : 2009074725
Interesado : ADVANCE SCIENTIFIC DE COLOMBIA LTDA

Principio activo: Citicolina sal sédica 522,5 mg equivalente a citicolina base
500 mg/4 mL

Forma farmacéutica: Solucién inyectable

Indicaciones: Coadyuvante en el manejo de las afecciones degenerativas
cerebrales determinadas por la edad

Contraindicaciones:

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora, Evaluacion farmacoldgica para el producto
de la referencia. Aclara que esta solicitud obedece a lo manifestado por la
Subdireccion de Licencias y Registros en su auto No. 2009002851 emitido
dentro del expediente de la referencia y cuya copia reposa con esta solicitud.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto con la uUnica indicacién de: Coadyuvante
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en el manejo de las afecciones degenerativas cerebrales determinadas
por la edad.

Asi mismo esta Sala considera interesado debe enviar las
contraindicaciones, advertencias, precauciones y posologia para el
producto de la referencia.

2.1.2.11. CETIRIZINA 5mg + FENILEFRINA 10 mg

Expediente : 20004359
Radicado : 2009027474
Interesado : NOVAMED S.A.

Principio activo: Cetirizina 5 mg + fenilefrina 10 mg /5 mL.
Forma farmacéutica: Jarabe

Indicaciones: Antihistaminico anti-H1, descongestionante.

Contraindicaciones y advertencias: Embarazo, lactancia, insuficiencia renal e
hipersensibilidad al medicamento o a alguno de los componentes de la
formulacion. No suministrar este producto simultdneamente con IMAO.
Precaucion en pacientes hipertensos, enfermedad cardiovascular con o sin
arritmia, enfermedad cerebrovascular o sindrome organico cerebral,
hipertiroideos, hiperplasia prostatica benigna. Contraindicado en menores de
dos afios.

El interesado allega a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora, respuesta al auto No. 2009003862 del 30
de Junio de 2009

Dosificacion:
Nifios 6 — 12 afios: 5 mL cada 12 horas Nifios 6 — 12 afios: 5 mL cada 12 horas
Dosis cetirizina: 10 mg/dia Dosis cetirizina: 5 mg/dia
Dosis fenilefrina: 20 mg/dia Dosis fenilefrina: 10 mg/dia

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto

Indicaciones: Antihistaminico anti-H1, descongestionante.

Dosificacién:
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Nifios 6 — 12 afios: 5 mL cada 12 horas Nifios 6 — 12 afios: 5 mL cada 12 horas
Dosis cetirizina: 10 mg/dia Dosis cetirizina: 5 mg/dia
Dosis fenilefrina: 20 mg/dia Dosis fenilefrina: 10 mg/dia

Contraindicaciones y advertencias: Embarazo, lactancia, insuficiencia
renal e hipersensibilidad al medicamento o a alguno de los componentes
de la formulacion. No suministrar este producto simultaneamente con
IMAO. Precaucion en pacientes hipertensos, enfermedad cardiovascular
con o sin arritmia, enfermedad cerebrovascular o sindrome organico
cerebral, hipertiroideos, hiperplasia prostatica benigna. Contraindicado
en menores de dos afos.

Condicién de venta con formula médica

2.1.2.12. LUMIGAN RC

Expediente :20009282
Radicado : 2009080483
Interesado : ALLERGAN DE COLOMBIA S.A.

Principio activo: Bimatoprost 0,01%
Forma farmacéutica: Solucion oftalmica

Indicaciones: Reduccion de la presion intraocular elevada (P1O) en pacientes
con glaucoma o con hipertension ocular (HTO) que no pueden ser controlados
adecuadamente con la monoterapia topica con bloqueador beta.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes

Advertencias y precauciones: Aquellos pacientes que recibiran tratamiento en
un solo ojo deben ser informados acerca del potencial crecimiento de las
pestanas, el oscurecimiento de la piel alrededor del ojo y el aumento en la
pigmentacion del iris en el ojo tratado, y por lo tanto, acerca de las notorias
diferencias entre los dos ojos (alguno de estos cambios pueden ser
permanentes).

Debe ser utilizado con precaucion en pacientes con dafio renal o hepatico.
Debe ser administrado en el embarazo Unicamente si el beneficio potencial
para la madre justifica el riesgo potencial para el feto

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora, emitir concepto sobre la evaluacion
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farmacoldgica, aprobacion de LUMIGAN RC (solucién bimatoprost 0,01% para
uso oftalmico) e inserto del producto en referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la nueva concentracion del producto de la referencia
y se incluye en la norma farmacologica 11.3.6.0.N40. Venta con férmula
medica.

2.1.2.13. SOLUCION DE SULFATO DE ZINC.

Radicado  : 2009072930

Fecha : 10/07/2009

Expediente : 20008533

Interesado : LABORATORIOS LICOL LTDA.

Forma farmacéutica: Solucién oral
Composicion: Sulfato de zinc monohidratado equivalente a 2mg / mL de zinc.

Indicaciones: Coadyuvante del tratamiento de la diarrea infantil
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora, Evaluacion farmacolégica del producto de
la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora

recomienda aceptar el producto

Indicaciones: Coadyuvante en el manejo de la diarrea persistente en
nifos

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes
Norma farmacoldgica: 8.1.2.0.N10

Condicién de venta con férmula médica

2.1.2.14. AMARYL M SR

Expediente :20009229
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Radicado : 2009080035
Interesado : SANOFI AVENTISDE COLOMBIA S.A.

Composicion: Cada tableta de liberacion sostenida contiene glimepirida 2 mg +
metformina 500 mg

Forma farmacéutica: Tableta de liberacion sostenida

Indicaciones: Como un auxiliar de la dieta y el ejercicio en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2

e En caso que la terapia con glimepirida o metformina no dé como
resultado un control adecuado de la glucemia.
e Reemplazo de la terapia combinada con glimepirida y metformina.

Contraindicaciones: Para glimepirida:

e En pacientes hipersensibles a glimepirida, otras sulfonilireas, otras
sulfonamidas, o cualquiera de los excipientes de AMARYL M SR.

e En mujeres embarazadas.

e En mujeres que amamantan.

No se ha obtenido experiencia con respecto al uso de glimepirida en pacientes
con deterioro severo de la funcién hepética y pacientes en dialisis. En
pacientes con deterioro severo de la funcion hepatica, esta indicado el cambio
a insulina, sin contar el logro de un control metabdlico 6ptimo.

Para metformina:

Hipersensibilidad a la metformina o a cualquiera de los excipientes.

Cetoacidosis diabética. Pre-coma diabético.

Insuficiencia renal o disfuncion renal

Condiciones agudas con potencial para alterar la funcion renal tales

como: deshidratacién, infeccibn severa, shock, administracion

intravascular de agentes de contraste iodados.

e Enfermedad aguda o cronica que pueda causar hipoxia tisular tales
como: insuficiencia cardiaca o respiratoria, infarto de miocardio reciente,
shock.

¢ Insuficiencia hepatica

e Intoxicacion alcohdlica aguda, alcoholismo.

e Lactancia.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comisidn Revisora, la evaluacion farmacolégica e
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inclusion en normas farmacologicas colombianas, para el producto de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto

Indicaciones: Como un auxiliar de la dieta y el ejercicio en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2

e En caso que la terapia con glimepirida o metformina no dé como
resultado un control adecuado de la glucemia.
e Reemplazo de la terapia combinada con glimepirida 'y metformina.

Contraindicaciones: Para Glimepirida:

e En pacientes hipersensibles a glimepirida, otras sulfonilureas, otras
sulfonamidas, o cualquiera de los excipientes de AMARYL M SR.

e En mujeres embarazadas.

e En mujeres que amamantan.

No se ha obtenido experiencia con respecto al uso de glimepirida en
pacientes con deterioro severo de la funcién hepatica y pacientes en
didlisis. En pacientes con deterioro severo de la funcién hepética, estéa
indicado el cambio ainsulina, sin contar el logro de un control metabdlico
optimo.

Para metformina:

Hipersensibilidad a la metformina o a cualquiera de los excipientes.

Cetoacidosis diabética. Pre-coma diabético.

Insuficiencia renal o disfuncién renal

Condiciones agudas con potencial para alterar la funcion renal tales

como: deshidratacién, infeccion severa, shock, administracién

intravascular de agentes de contraste iodados.

e Enfermedad aguda o cronica que pueda causar hipoxia tisular tales
como: insuficiencia cardiaca o respiratoria, infarto de miocardio
reciente, shock.

e Insuficiencia hepatica

e Intoxicacion alcohdlica aguda, alcoholismo.

e Lactancia.

Norma farmacoldgica: 8.2.3.0.N20
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Condicién de venta con formula médica

2.1.2.15. NABILA

Expediente : 20009306

Radicado : 2009080662

Interesado : INDUSTRIAL FARMACEUTICA UNION DE VERTICES DE
TECNOFARMA S.A.

Principio activo: Nebivolol 2,5 mg, Nebivolol 10 mg
Forma farmacéutica: Comprimidos

Indicaciones:
Hipertension: Hipertension esencial, solo o en combinacién con otros agentes
antihipertensivos.

Insuficiencia cardiaca croénica: Tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica
estable, ligera o0 moderada en los pacientes > 70 afios como complemento de
un tratamiento estandar.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los
constituyentes del producto, embarazo y lactancia, insuficiencia hepatica,
insuficiencia cardiaca aguda, shock cardiogénico o episodios de
descompensacion de la insuficiencia cardiaca que necesiten tratamiento
intravenoso con inotropicos.

Como sucede con otros agentes Beta-blogueantes adrenérgicos, Nebivolol esta
contraindicado en sindrome del nodo sinusal, bloqueo cardiaco de segundo y
tercer grado (sin marcapasos), antecedentes de broncoespasmos y asma
bronquial, feocromocitoma no tratado, acidosis metabdlica, bradicardia,
hipotension arterial, alteraciones graves de la circulacion periférica.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comision Revisora, la inclusibn en normas
farmacoldgicas, para el producto de la referencia, en las dos nuevas
concentraciones.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar las nuevas concentraciones del producto de la
referencia

Principio activo: Nebivolol 2,5 mg, Nebivolol 10 mg
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Forma farmacéutica: Comprimidos

Indicaciones:
Hipertension: Hipertension esencial, solo o en combinaciéon con otros
agentes antihipertensivos.

Insuficiencia cardiaca cronica: Tratamiento de la insuficiencia cardiaca
crénica estable, ligera o moderada en los pacientes > 70 afios como
complemento de un tratamiento estandar.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera
de los constituyentes del producto, embarazo y lactancia, insuficiencia
hepatica, insuficiencia cardiaca aguda, shock cardiogénico o episodios
de descompensaciéon de la insuficiencia cardiaca que necesiten
tratamiento intravenoso con inotropicos.

Como sucede con otros agentes Beta-blogueantes adrenérgicos,
Nebivolol estd contraindicado en sindrome del nodo sinusal, blogueo
cardiaco de segundo y tercer grado (sin marcapasos), antecedentes de
broncoespasmos y asma bronquial, feocromocitoma no tratado, acidosis
metabdlica, bradicardia, hipotension arterial, alteraciones graves de la
circulacién periférica.

Norma farmacoldgica: 7.3.0.0.N10

Condicién de venta con férmula médica

2.1.2.16. OPKSOLONA

Expediente : 20007164
Radicado : 2009059306
Interesado : OPKSA S.A.

Principio activo: Cada mililitro de solucién contiene 1,2520 mg de prednisolona
sodio fosfato.

Forma farmacéutica: Solucién oftalmica

Indicaciones: Tratamiento de estados inflamatorios de la cérnea, conjuntiva y
segmento anterior del globo ocular.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes, tuberculosis ocular,
infecciones oculares purulentas, infecciones micéticas o virales de la cornea o
de la conjuntiva.
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Solicitud: EIl grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
Sanitarios solicita a la Comisién Revisora conceptuar sobre la prednisolona en
la forma farmacéutica de solucion oftalmica (Gotas) pero en una sal diferente
gue es la prednisolona sodio fosfato.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el producto en la sal propuesta

Principio activo: Cada mililitro de solucién contiene 1,2520 mg de
prednisolona sodio fosfato.

Forma farmacéutica: Solucién oftalmica

Indicaciones: Tratamiento de estados inflamatorios de la coérnea,
conjuntiva 'y segmento anterior del globo ocular.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes, tuberculosis
ocular, infecciones oculares purulentas, infecciones micoéticas o virales
de la cornea o de la conjuntiva.

Norma farmacoldgica: 11.3.7.0.N10

Condicién de venta con férmula médica

2.1.2.17. TALOF

Expediente :20008628
Radicado  : 2009073817
Interesado : SCANDINAVIA PHARMA LTDA.

Principio activo: Loteprednol 0,2%
Forma farmacéutica: Suspension oftalmica esteéril
Indicaciones: Antiinflamatorio esteroideo oftalmoldgico

Contraindicaciones: Contraindicado en las enfermedades virales de la cornea y
la conjuntiva. Hipersensibilidad conocida o sospechada a alguno de los
componentes de la formula y a otros corticosteroides. El uso prolongado puede
causar glaucoma con dafios para el nervio 6ptico, defectos de la agudeza
visual y campo visual asi como formacion de catarata subcapsular posterior.
Debe ser usado con precaucién en pacientes con glaucoma. El uso prolongado
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puede suprimir la respuesta inmunitaria incrementando el riesgo de infecciones
oculares secundarias.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comisién Revisora, estudio y aprobacion de la
evaluacion farmacoldgica del producto en referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto en la nueva concentracion

Principio activo: Loteprednol 0,2%
Forma farmacéutica: Suspensién oftalmica estéril
Indicaciones: Antiinflamatorio esteroideo oftalmolégico

Contraindicaciones: Contraindicado en las enfermedades virales de la
corneay la conjuntiva. Hipersensibilidad conocida o sospechada a alguno
de los componentes de la formula y a otros corticosteroides. El uso
prolongado puede causar glaucoma con dafios para el nervio éptico,
defectos de la agudeza visual y campo visual asi como formacion de
catarata subcapsular posterior. Debe ser usado con precaucién en
pacientes con glaucoma. El uso prolongado puede suprimir la respuesta
inmunitaria incrementando el riesgo de infecciones oculares secundarias.

Norma farmacolégica: 11.3.7.0.N10

Condicién de venta con formula médica

2.1.2.18. STENT CORONARIO CON ELUCION DE MEDICAMENTO
BIOLIMUS A9 MARCA BIOMATRIX

Radicado : 09076902.

Fecha . 24/08/2009

Expediente :19998831

Interesado : BIOSENSORS EUROPE S.A.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora, para estudio y aprobacion los estudios
preclinicos y clinicos del principio activo BIOLIMUS A9, y aprobacion en
Normas Farmacoldgicas.
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto STENT CORONARIO CON ELUCION DE
MEDICAMENTO BIOLIMUS A9 MARCA BIOMATRIX como sten medicado.
El interesado debe enviar contraindicaciones, precauciones Yy
advertencias del producto

2.1.3. PRODUCTO BIOLOGICO
2.1.3.1. IDflu, VACUNA ANTIGRIPAL
Expediente : 20009299
Radicado : 2009080584
Interesado : SANOFI PASTEUR S.A.
Principio activo:
A/Brisbane/59/2007 (HIN1) (A/Brisbane/59/2007 (IVR-148))....9 mcg HA**
A/Brisbane/10/2007 (H3N2) (A/Uruguay/716/2007(NYMCX-175C)) 9mcgHA**
B/Brisbane/60/2008 (B/Brisbane/60/2008)......... 9mcgHA**
A/Brisbane/59/2007 (HIN1) (A/Brisbane/59/2007 (IVR-148))....15 mcg HA**
A/Brisbane/10/2007 (H3N2) (A/Uruguay/716/2007(NYMCX-175C)) 15mcgHA**
B/Brisbane/60/2008 (B/Brisbane/60/2008)......... 15mcgHA**
Forma farmacéutica: Suspension inyectable
Indicaciones: IDflu 9 pg/dosis: Profilaxis de la gripe en adultos hasta los 59
afos, especialmente en personas con un mayor riesgo de complicaciones
asociadas. El uso de IDflu debe basarse en las recomendaciones oficiales.
IDflu 15 pg/dosis. Profilaxis de la gripe en adultos de 60 afios 0 mayores,
especialmente en personas con un mayor riesgo de complicaciones asociadas.
El uso de IDflu debe basarse en las recomendaciones oficiales.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los
excipientes o a los huevos, proteinas de pollo, neomicina, formaldehido y
octoxinol-9.
IDflu no contiene mas de 0,05 microgramos de ovoalbumina por dosis.
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La inmunizacién se debera retrasar en pacientes con enfermedad febril o
infeccion aguda.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora, la evaluacion farmacolégica del producto
de la referencia y ademas solicita la aprobacion del inserto.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto

Indicaciones: IDflu 9 pg/dosis: Profilaxis de la gripe en adultos hasta los
59 afos, especialmente en personas con un mayor riesgo de
complicaciones asociadas. El uso de IDflu debe basarse en las
recomendaciones oficiales.

IDflu 15 pg/dosis. Profilaxis de la gripe en adultos de 60 afios 0 mayores,
especialmente en personas con un mayor riesgo de complicaciones
asociadas. El uso de IDflu debe basarse en las recomendaciones
oficiales.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno
de los excipientes o0 a los huevos, proteinas de pollo, neomicina,
formaldehido y octoxinol-9.

IDflu no contiene mas de 0,05 microgramos de ovoalbumina por dosis.

La inmunizacién se debera retrasar en pacientes con enfermedad febril o
infeccidén aguda.

Norma farmacoldgica: 18.1.1.0.n.20

2.1.3.2. INFLUVAC INYECTABLE
Expediente : 19910986

Radicado  :9071433

Interesado : QUIDECA S.A.

Principio activo:

A/Brisbane/59/2007 (H1N1) (A/Brisbane/59/2007 IVR-148
reassortant).
A/Brisbane/10/2007 (H3N2) (A/Uruguay/716/2007 NYMC X-

175C reassortant).
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B/Brisbane/60/2008 (B/Brisbane/60/2008).
Forma farmacéutica: Suspension inyectable

Indicaciones: Prevencion de la gripe en particular en nifios de 6 a 35 meses de
edad, que presenten alto riesgo de complicaciones asociadas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los huevos, a las proteinas del pollo 0 a
alguno de los componentes de la vacuna. La vacunacion debe retrasarse en
caso de enfermedad febril o infeccion aguda. Como con todas las vacunas
inyectables se recomienda tener preparado el tratamiento meédico oportuno
ante una eventual reaccién anafilactica consecutiva a la administracion de la
vacuna. No debe administrarse en ningun caso por via intravascular.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora, actualizacion de cepas 2009 - 2010 para el
producto de la referencia.

A/Brisbane/59/2007 (H1N1)-like strain (A/Brisbane/59/2007 IVR-148
reassortant).

A/Brisbane/10/2007 (H3N2)-like strain (A/Uruguay/716/2007 NYMC X-
175C reassortant).

B/Brisbane/60/2008 -like strain (B/Brisbane/60/2008).

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar las siguientes cepas para la temporada 2009 — 2010
para el hemisferio norte

A/Brisbane/59/2007 (H1N1) (A/Brisbane/59/2007 IVR-148
reassortant).

A/Brisbane/10/2007 (H3N2) (A/Uruguay/716/2007 NYMC X-
175C reassortant).

B/Brisbane/60/2008 (B/Brisbane/60/2008).

2.1.4. NUEVA ASOCIACION
2.1.4.1. NOMIGRAM

Expediente : 20006598
Radicado  :9066374
Interesado : TECNOQUIMICAS S.A.
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Composicion: Cada tableta contiene acido acetilsalicilico 250mg., +
acetaminofen 250mg., + cafeina 65mg.

Forma farmacéutica: Tableta
Indicaciones: Analgésico, antipirético

Contraindicaciones y advertencias: Hipersensibilidad al acetaminofen, a la
cafeina a los salicilatos o a otros AINEs. Broncoespasmo, rinitis aguda, polipos
nasales y edema angioneurético. Reacciones alérgicas al acido acetilsalicilico o
a otros antiinflamatorios no esteroideos. Ulcera péptica, sangrado
gastrointestinal y antecedentes de enfermedad &cido péptica. Disfuncién
hepatica moderada y severa. Insuficiencia renal grave (depuracion de
creatinina <30mL/min). No administrar durante el embarazo, la lactancia y a
menores de 12 afos. No administrar concomitantemente con
anticonvulsionantes, ni en pacientes con arritmias cardiacas. Se recomienda
iniciar el tratamiento con las dosis mas bajas. No tomar este producto
simultaneamente con bebidas alchdlicas.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisidbn Revisora, aprobar la inclusion en normas
farmacoldgicas de la asociacion: acido acetilsalicilico 250mg + acetaminofen
250mg + cafeina anhidra 65mg, en la forma farmacéutica de tabletas.

Asi mismo solicita aprobar la venta sin férmula médica, indicaciones,
contraindicaciones y advertencias del producto en referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el producto.

Indicaciones: Analgésico, antipirético

Contraindicaciones y advertencias: Hipersensibilidad al acetaminofen, a
la cafeina a los salicilatos o a otros AINEs. Broncoespasmo, rinitis aguda,
pélipos nasales y edema angioneurético. Reacciones alérgicas al acido
acetilsalicilico o a otros antiinflamatorios no esteroideos. Ulcera péptica,
sangrado gastrointestinal y antecedentes de enfermedad acido péptica.
Disfuncién hepatica moderada y severa. Insuficiencia renal grave
(depuracion de creatinina <30mL/min). No administrar durante el
embarazo, la lactancia y a menores de 12 afios. No administrar
concomitantemente con anticonvulsionantes, ni en pacientes con
arritmias cardiacas. Se recomienda iniciar el tratamiento con las dosis
mas bajas. No tomar este producto simultdneamente con bebidas
alchodlicas.
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Norma farmacolégica: 19.4.0.0.N50

Condicién de venta sin formula médica

2.1.4.2. SERETIDE DISKUS 50/100 mcg

Expediente :19902534

Radicado : 9070885

Fecha : 30-07-2009

Interesado : ARISTIZABAL & JIMENEZ

Principio activo: Xinafoato de salmeterol (micronizado) (equivalente a 50 mcg
de salmeterol/dosis) - fluticasona propionato (micronizado) 100 mcg/dosis

Forma farmacéutica: Polvo para inhalacion

Indicaciones: Tratamiento regular de las enfermedades obstructivas reversibles
de las vias respiratorias (incluyendo asma) del adulto, cuando el uso de una
asociacion de broncodilatador y corticoides inhalados sea apropiado.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a cualquiera de sus
componentes, enfermedades micoticas, bacterianas y virales del tracto
respiratorio.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora, emitir concepto para dar respuesta a lo
solicitado en el Auto No. 2009003300 emitido durante la renovacién del registro
sanitario INVIMA M-13571 para el producto en referencia

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda continuar el proceso de registro sanitario teniendo en cuenta
gue la asociacion se encuentra en la norma 16.2.0.0.N70

2.1.4.3. BETAMETASONA 0,05%, GENTAMICINA 0.1%, CLIOQUINOL
3% CREMA.

Expediente : 20007491
Radicado : 2009062177
Interesado : INNOVAR SALUD LTDA.
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Principio activo: Cada 100g de crema, para uso topico, contienen clioquinol 3g,
gentamicina sulfato equivalente a gentamicina base 0.1g y betametasona
valerato equivalente a betametasona base 0.05 g.

Forma farmacéutica: Crema de uso topico.
Indicaciones:
Contraindicaciones:

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios
solicita a la Comisién Revisora conceptuar sobre la nueva asociacion propuesta
por el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de la referencia.
Solicitamos se nos indique:

1) Si el producto debe presentar la informacién pertinente para acceder a la
Evalucion Farmacologica dado que existe producto en el mercado con la
misma forma farmacéutica, asociacién de activos y concentracién, pero no
existe un soporte de un acta que lo haya incluido en la norma respectiva.

2) Conceptuar cuales serén las Indicaciones del producto.

3) Cuéles seran sus contraindicaciones.

4) Cual sera su condicion de venta y si aplica

5) cual sera la dosificacion.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aclara
que el producto se encuentra en la norma 13.1.10.0.N20. Asi mismo esta
Sala considera que el interesado debe presentar las indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, precauciones y posologia para su
evaluacion por la Sala.

2.1.5. NUEVA FORMA FARMACEUTICA
2.1.5.1. SENNAX JARABE

Expediente :19901674
Radicado  : 2009032625
Interesado : GRUPO FARMA DE COLOMBIA S.A.

Principio activo: Cada 100 mL de jarabe contienen 0,20 g de sendsidos A & B
(extracto spray dried para jarabe) potencia 4,40%

Forma farmacéutica: Jarabe
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Indicaciones: Laxante.

Contraindicaciones: Sennax esta contraindicado en caso de cuadro abdominal
agudo que sugiera apendicitis u obstruccion intestinal, asi como cuadros de
dolor abdominal de causa no identificada.

Solicitud: EIl grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros
Sanitarios solicita a la Comisidn Revisora conceptuar sobre la nueva forma
farmacéutica para el producto de la referencia. Se encuentran aprobadas en
normas farmacoldgicas las formas farmacéuticas de tabletas y capsulas pero
en este momento se requiere como jarabe.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la nueva forma farmacéutica y se incluye en la norma
farmacologica 8.1.11.0.N10

2.1.6. NUEVA CONCENTRACION
2.1.6.1. LUPRON® DEPOT 30,mg

Expediente : 20008908

Radicado : 2009077126

Fecha : 23-07-2009

Interesado : ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.

Principio activo: Acetato de leuprolide 30mg., como acetato correspondientes a
28.58mg de leuprolide base

Forma farmacéutica: Solucion inyectable (jeringas prellenadas de doble
camara).

Indicaciones: En el tratamiento paliativo del cancer de préstata avanzado para
aplicacion cada 6 meses (24 semanas)

Contraindicaciones:

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisibn Revisora, evaluacion para aprobacién de la
presentacion de acetato de leuprolide (LUPRON) 30mg. de la indicacion en el
tratamiento paliativo del cancer de prostata avanzado.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
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considera que el interesado debe allegar evidencia adicional de la eficacia
del preparado con esquema de una inyeccion de 30 mg cada seis meses,
dado que en diferentes referencias bibliograficas se recomienda un
esquema posoldgico de unainyeccion de 30 mg cada cuatro meses

2.1.6.2. ATACAND PLUS 32/12.5 mg TABLETAS
ATACAND PLUS 32/25mg TABLETAS

Expediente : 20004353

Radicado : 9070824

Fecha : 30-07-2009

Interesado : ASTRAZENECA COLOMBIA S.A.

Composicion:

e Un comprimido de Atacand plus® 32/12.5 mg contiene 32 mg de
candesartan cilexetilo y 12.5 mg de hidroclorotiazida.

e Un comprimido de Atacand plus® 32/25 mg contiene 32 mg de
candesartan cilexetilo y 25 mg de hidroclorotiazida.

Forma farmacéutica: Comprimidos.

Indicaciones: Hipertension idiopatica en pacientes que no han conseguido un
control éptimo de la presion arterial con una monoterapia con el candesartan
cilexetilo o la hidroclorotiazida.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los principios activos de Atacand Plus,
a cualquiera de los excipientes o a los derivados de la sulfonamida (la
hidroclorotiazida es un derivado de la sulfonamida). Embarazo y lactancia.
Insuficiencia renal grave (depuracion de creatinina < 30 mL/min/1.73 m2 de
superficie corporal). Insuficiencia hepatica grave y/o colestasis. Hipopotasemia
e hipercalcemia refractarias. Gota.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comisidon Revisora, conceptuar sobre las
indicaciones y contraindicaciones presentadas para aprobaciéon en el numeral 2
del radicado 2009027383.

Esto por cuanto en el numeral 2.1.10.3 del Acta 17 de 2009 que dio respuesta
al radicado 2009027383, sOlo se expresé concepto de aprobacion sobre la
inclusion en norma farmacologica, la informacion para prescribir y el inserto,
aun cuando en la parte considerativa se cita la solicitud de aprobacion de las
indicaciones y contraindicaciones.
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora ratifica
que las indicaciones y contraindicaciones para el producto de la
referencia son las incluidas en el inserto y en la informacién para
prescribir aceptadas en el Acta correspondiente

2.1.6.3. MACMIROR COMPLEX

Radicado : 2008138977
Interesado : ARIAS FAJARDO ABOGADOS LTDA.

Principio activo: Nifuratel. 500.00 mg / Nistatina: 200.000 U.I.
Forma farmacéutica: Capsulas

Indicaciones: Para vulvovaginitis inducida por microorganismos patdégenos
(candida, tricomonas, etc)

Contraindicaciones: Este medicamento no puede ser utilizado por pacientes
con hipersensibilidad a alguno de los componentes de INIMUR COMPLEX.

Solicitud: El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comisidbn Revisora, respuesta al Auto No.
2009003555 del 23 de Junio del 2009

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la respuesta dada por el interesado con relacion al
ajuste de las contraindicaciones y advertencias. Las indicaciones vy
contraindicaciones para el producto quedaran asi:

Indicaciones: vulvovaginitis inducida por los microorganismos patégenos
(candida, tricomonas, etc)

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la
formula. Puede ocurrir sensibilizacion, en particular después de un uso
prolongado; el tratamiento deberé suspenderse.

Deben evitarse las relaciones sexuales durante el tratamiento.

2.1.6.4. DICLOFENACO SODICO 75mg/AMPOLLA (1mL)

Radicado : 9071000
Fecha : 30-07-2009
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Interesado  : QUIMICOS FARMACEUTICOS ABOGADOS LTDA
Principio activo: Diclofenaco sédico

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Analgésico, 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 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. Administrese con precaucion en
pacientes con asma broncoespasmo, desérdenes de la coagulacion,
enfermedad cardiovascular. Evitese tomar este producto simultdneamente con
el consumo excesivo de alcohol. Contiene alcohol bencilico, por lo que no debe
usarse en lactantes y/o nifios prematuros.

Condicién de venta: Con formula médica.

Solicitud: EIl interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comision Revisora, sea incluida en la norma
farmacoldgica 5.2.0.0.N10 la concentracién de la referencia. Las indicaciones,
contraindicaciones y advertencias serian iguales al diclofenaco 75mg/3mL.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la concentracién de 75mg/1 mL para el producto de
la referencia

Indicaciones: Analgésico, antiinflamatorio no esteroide

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

Norma farmacolégica 5.2.0.0.N10
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Condicién de venta con formula médica

2.1.6.5. PREZISTA TABLETAS DE 75 mg Y 150 mg

Expediente : 20009285
Radicado : 2009080491
Interesado : JANSSEN CILAG

Principio activo:
75 mg de darunavir (equivalentes a 81.31 mg de darunavir etanolato).
150 mg de darunavir (equivalentes a 162.62 mg de darunavir etanolato).

Forma farmacéutica: Tabletas recubiertas
Indicaciones solicitadas:

Prezista, combinado con 100 mg de ritonavir (prezista/rtv) y con otros agentes
antirretrovirales, esta indicado en el tratamiento de la infeccion por el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH)

Pacientes pediatricos

PREZISTA, combinado con dosis bajas de ritonavir (PREZISTA/rtv) y con otros
agentes antirretrovirales, esta indicado en el tratamiento de la infeccién por el
virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) en pacientes pediatricos mayores
de 6 afios con experiencia en tratamiento antirretroviral.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a darunavir o a cualquiera de sus
excipientes.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora:

1. Nueva concentracion de tabletas Prezista 75 mgy 150 mg.
2. Ampliacion de la indicacion.
3. Actualizacion de la informacion para prescribir.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe allegar estudios adicionales con mayor
casuistica e informar en qué paises se encuentra registrado el producto
en la presentacién y grupo etario propuestos
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2.1.7. INCLUSION EN NORMAS FARMACOLOGICAS
2.1.7.1. MIDAZOLAM 15mg/3mL INYECTABLE

Expediente : 20002662
Radicado  : 2009005707
Interesado : TECNOQUIMICAS S.A.

Principio activo: Cada ampolla con 3 mL de solucidon contiene midazolam
clorhidrato equivalente a midazolam 15 mg.

Forma farmacéutica: Solucién inyectable

Indicaciones: Indicado para sedacion preoperatoria y para reducir la memoria
de los acontecimientos preoperatorios, procedimiento endoscopicos o0
diagnésticos cortos, cardioversion con corriente directa.

Contraindicaciones: Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida a las benzodiazepinas y con insuficiencia pulmonar aguda, asi como
en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica grave. Administrar
lentamente el farmaco si se usa en pacientes ancianos o debilitados.
Contraindicado en pacientes con glaucoma de angulo estrecho agudo. Puede
reducir la presion ocular en sujetos sin enfermedad ocular, pero no impide los
aumentos provocados por la succinilcolina o la intubacion endotraqueal. Se ha
relacionado con paro respiratorio.

Solicitud: EI grupo de medicamentos de la subdireccion de Registros Sanitarios
solicita incluir en normas farmacoldgicas el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda incluir en la norma 19.17.1.0.N10. El producto midazolam
15mg/3mL inyectable

Medicamento de control especial — franja violeta

Condicién de venta con formula médica

2.1.7.2. TIRILLAS OFTALMICAS DE FLUORESCEINA SODICA

Radicado : 09062425
Fecha : 24/04/2009
Interesado : LABORATORIOS QUIFARMED.
Expediente : 19947962
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Forma farmacéutica: Tirillas oftdlmicas estériles.
Principio activo: Fluoresceina sédica.
Concentracion: 1mg por tirilla.

Indicaciones: Agente de diagndstico / pruebas diagnésticas oftalmicas.
Contraindicaciones:

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora, la inclusiéon en normas del producto de la
referencia.

Mediante radicado No. 9070264, el interesado da alcance al radicado
09062425 del 01 de Julio de 2009 y solicita incluir en Normas Farmacoldgicas
del producto de la referencia, la concentracion 0,5mg por tirilla.

Lo anterior por cuanto por error se omitié la concentraciéon de 0,5 mg por tirilla
junto con la de 1mg por tirilla en el mencionado radicado.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda clasificar el producto de la referencia, en concentracion de
1Img y 0.5 mg, como medicamento dado que la accidon diagnostica se
genera por la interaccion de la fluoresceina con el estroma corneal lo cual
implica una accién farmacolégica que conduce a clasificar el producto
como medicamento

2.1.7.3. MUCINEX (guaifenesina 600 mg)

Radicado : 9070428
Fecha 1 29-07-2009
Interesado : BGP ABOGADOS LTDA.

Principio activo: Guaifenesina 600mg
Forma farmacéutica: Tabletas de liberacion prolongada
Indicaciones: Expectorante

Contraindicaciones: No tomar este producto para la tos persistente o crénica,
tales como en fumadores, asmaticos, bronquitis y enfisema o cuando la tos es
acompafada de excesiva flema o moco; solamente si el médico lo recomienda.
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Durante el embarazo y la lactancia, consultar al médico. Mantenga el
medicamento lejos del alcance de los nifios. Nifios menores de doce afios

Advertencias: La tos persistente puede ser un signo de condiciones serias. Si la
tos persiste por mas de una semana, tiende a recurrir 0 es acompafnada de
fiebre, brote o persistente cefalea, consultar al médico.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comisidn Revisora, estudio y aprobacion de la
férmula y forma farmacéutica del producto en referencia, para su valoracién e
inclusion en Normas Farmacoldgicas.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada incluyendo los estudios
farmacocinéticos, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora recomienda aprobar el producto con
la forma farmacéutica tabletas de 600 mg

Norma farmacoldgica 16.4.0.0.N10

Condicién de venta sin férmula médica

2.1.7.4. FENOFIBRATO 160mg TABLETAS/ FENO TG TABLETAS

Radicado : 9071003
Interesado : QUIMICOS FARMACEUTICOS ABOGADOS LTDA.

Principio activo: Fenofibrato
Forma farmacéutica: Tabletas

Indicaciones: Trastornos primarios graves del metabolismo de los lipidos con
aumento en los triglicéridos (lipidos neutros) cuando no es posible rebajar
adecuadamente la concentracion de los lipidos en el suero mediante la dieta u
otras modificaciones del modo de vida, aumento secundario grave de
triglicéridos, que es imposible combatir con el tratamiento de la enfermedad
primaria (como diabetes mellitus y la gota) y si no responden a la dieta u otras
modificaciones del medio de vida.

Contraindicaciones Yy advertencias: Embarazo y lactancia. Insuficiencia renal
y/o hepética. Administrese con precaucion en pacientes con antecedentes de
litiasis biliar o que estén recibiendo anticoagulantes.
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Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comision Revisora, conceptuar sobre la inclusion en
la Norma Farmacolégica 8.2.4.0.N10 la siguiente compaosicion:

Principio activo: Fenofibrato
Concentracion: 160 mg
Forma farmacéutica: Tabletas

Actualmente estd aceptada en Normas Farmacolégicas las siguientes
concentraciones:

Fenofibrato tabletas 100mg
Fenofibrato capsulas 200mg

Las indicaciones y contraindicaciones y advertencias serian iguales a las
aprobadas por la Comision Revisora para el fenofibrato tabletas de 100mg.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe justificar con estudios clinicos
comparativos las ventajas o diferencias que estableceria en cuanto a
eficacia y seguridad esta nueva concentracion frente a las ya
comercializadas

2.1.7.5. PIOGLITAZONA 45 mg

Expediente :20009142
Radicado : 2009079269
Interesado : MERCK S.A.

Principio activo: Pioglitazona 45 mg
Forma farmacéutica: Tabletas

Indicaciones: Pioglitazona estd indicada como monoterapia oral en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2, particularmente en pacientes con sobrepeso,
controlados inadecuadamente por la dieta y el ejercicio y para los que la
metformina no es apropiada debido a contraindicaciones o intolerancia.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida al medicamento o a cualquiera
de sus componentes. No debe ser utilizado en pacientes con diabetes tipo 1 o
en el tratamiento de la cetoacidosis diabética, enfermedad hepatica activa,
embarazo, lactancia, menores de 18 afios. Los pacientes deben ser sometidos
a un monitoreo periodico de las enzimas hepaticas.
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Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comision Revisora, la inclusion del principio activo
en normas farmacoldgicas y la aprobacion de los perfiles de disolucion del
producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe allegar estudios de biodisponibilidad o
perfiles plasméticos

2.1.7.6. FENILEFRINA CLORHIDRATO 10mg/smL + LEVOCETIRIZINA
2,5/5mL JARABE

Expediente : 20008659
Radicado : 2009074025
Fecha : 14-07-2009
Interesado : NOVAMED S.A.

Principio activo: Fenilefrina clorhidrato 10mg/5mL + levocetirizina 2,5/5mL
Forma farmaceéutica: Jarabe
Indicaciones: Antihistaminico antiH1, descongestionante nasal

Contraindicaciones: Historia de la hipersensibilidad a la levocetirizina o a
cualquier otro componente de la formulacion o a cualquier derivado
piperazinico. Pacientes con enfermedad renal terminal con una depuracion de
creatinina <30 mL/min. El producto puede presentar interaccion con IMAOS, por
lo tanto debe evitarse su uso concomitante. Nifios menores de 2 afos.

Nota: Se agrego la frase niflos menores de 2 afios para aumentar la seguridad
en pediatria.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comisidn Revisora, estudio y aprobacion de la
evaluacion farmacoldgica e inclusion en normas farmacolégicas del producto
en referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto de la referencia

Indicaciones: Antihistaminico antiH1, descongestionante nasal
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Contraindicaciones: Embarazo y lactancia, insuficiencia renal e
hipersensibilidad al medicamento o a alguno de los componentes de la
formulacién. Pacientes con glaucoma de angulo estrecho, retencion
urinaria, pacientes que reciban tratamiento con IMAO o dentro de los 14
dias posteriores a la interrupcion de dicho tratamiento, pacientes con
hipertension severa, enfermedad coronaria severa, pacientes con
enfermedad renal terminal con una con una depuracién de creatinina <30
mL/min y en quienes se ha presentado hipersensibilidad o idiosincrasia
respectiva a sus componentes, a componentes adrenérgicos 0 a
farmacos de estructura quimica similar. Nifios menores de dos afos.

Norma farmacolégica 3.0.0.0.N30

Condicién de venta con formula médica

2.1.7.7. FENILEFRINA CLORHIDRATO 10mg/5mL + LORATADINA
5mg/smL JARABE

Expediente : 20008660
Radicado : 2009074032
Fecha : 14-07-2009
Interesado : NOVAMED S.A.

Principio activo: Fenilefrina clorhidrato 10mg/5ml + loratadina 5mg/5mL
Forma farmacéutica: Jarabe
Indicaciones: Antihistaminico antiH1, descongestionante

Contraindicaciones: Embarazo y lactancia, insuficiencia renal e
hipersensibilidad al medicamento o a alguno de los componentes de la
formulacién. Pacientes con glaucoma de angulo estrecho, retencién urinaria,
pacientes que reciban tratamiento con IMAO o dentro de los 14 dias
posteriores a la interrupcion de dicho tratamiento, pacientes con hipertension
severa, enfermedad coronaria severa y en quienes se ha presentado
hipersensibilidad o idiosincrasia respectiva a sus componentes, a componentes
adrenérgicos o a farmacos de estructura quimica similar. Nifios menores de
dos afios.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comisidn Revisora, estudio y aprobacion de la
evaluacion farmacoldgica e inclusion en normas farmacolégicas del producto
en referencia.
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto de la referencia

Indicaciones: Antihistaminico antiH1, descongestionante nasal

Contraindicaciones: Embarazo vy lactancia, insuficiencia renal e
hipersensibilidad al medicamento o a alguno de los componentes de la
formulacién. Pacientes con glaucoma de angulo estrecho, retencion
urinaria, pacientes que reciban tratamiento con IMAO o dentro de los 14
dias posteriores a la interrupcion de dicho tratamiento, pacientes con
hipertension severa, enfermedad coronaria severa, pacientes con
enfermedad renal terminal con una con una depuracién de creatinina <30
mL/min y en quienes se ha presentado hipersensibilidad o idiosincrasia
respectiva a sus componentes, a componentes adrenérgicos 0 a
farmacos de estructura quimica similar. Nifios menores de dos afos.

Norma farmacolégica 3.0.0.0.N30

Condicién de venta con formula médica

2.1.7.8. DESLORATADINA 2,5MG CON PSEUDOEFEDRINA
CLORHIDRATO 60MG O CON PSEUDOEFEDRINA
CLORHIDRATO 90mg CAPSULAS

Expediente : 20008661
Radicado : 2009074035
Fecha : 14-07-2009
Interesado : NOVAMED S.A.

Principio activo: Desloratadina 2,5mg con pseudoefedrina clorhidrato 60mg o
con pseudoefedrina clorhidrato 90mg capsulas

Forma farmacéutica: Capsulas
Indicaciones: Antihistaminico antiH1, descongestionante nasal.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a alguno de los
componentes de la formulacion. Pacientes con glaucoma de angulo estrecho o
retencion urinaria y en pacientes que reciban tratamiento con IMAOS o dentro
de los 14 dias posteriores a la interrupcion de dicho tratamiento. Pacientes con
hipertension severa o enfermedad coronaria severa y en quienes han
presentado hipersensibilidad o idiosincrasia respectiva de sus componentes, de

Pagina 45 de 53

Carrera 68D Nro. 17-11/21 PBX: 2948700

Pagina Web http:// www.INVIMA.gov.co Bogota — Colombia A.A. 20896
Acta No. 41 de 2009 NHerreraP.
FO7-PMO5-ECT V1

Ministerio de la Proteccion Social *-.../”)

Lih&lmﬂ y Orden BICENTENARIO


http://www.invima.gov.co/

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Republica de Colombia

agentes adrenérgicos o de otros farmacos de estructura quimica similar. Nifios
menores de 12 afios.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comisidn Revisora, estudio y aprobacion de la
evaluacion farmacoldgica e inclusion en normas farmacolégicas del producto
en referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda no aceptar el producto por cuanto la pseudoefedrina esta
llamada a revisién de oficio de acuerdo con el Acta No. 09 de 2009,
numeral 2.1.

2.1.8. MODIFICACION DE FORMULACION
2.1.8.1. SERAMAR® INHALADOR

Expediente : 19965365
Radicado : 9071007
Interesado : BIOTOSCANA S.A.

Principio activo: Levosalbutamol sulfato (micronizado). Solicita cambiar a
levosalbutamol tartrato

Forma farmacéutica: Aerosoles

Indicaciones: Tratamiento o prevencion de broncoespasmos en adultos,
adolescentes y niflos mayores de 4 afos con enfermedades reversibles
obstructivas de la via aérea.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al levosalbutamol o a la mezcla racémica
0 a cualquiera de sus excipientes, pacientes con desordenes cardiacos
especialmente insuficiencia cardiaca, hipertension y arritmias cardiacas, en
pacientes con trastornos convulsivos, hipertiroidismo o diabetes mellitus y
usese con precaucion durante el primer trimestre del embarazo.

Solicitud: EIl interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora, la reformulacion del producto e
inclusion en normas farmacoldgicas, en respuesta a la Revision de Oficio
(segun numeral 2.2.6 del acta 17 de 2009).

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
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recomienda aceptar la sal levosalbutamol tartrato e incluir en la norma
16.2.0.0.N10.

De igual manera esta Sala recomienda aceptar la reformulacién del
producto y dar por terminado el [lamado a revision de oficio.

2.1.8.2. DOZIC 10 mg

Expediente :19901797

Radicado : 9069158

Interesado : INDUSTRIAL FARMACEUTICA UNION DE VERTICES DE
TECNOFARMA S.A.

Principio activo: Olanzapina 10mg
Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula

Indicaciones: Medicamento antipsicotico, alternativo para el tratamiento de la
esquizofrenia

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento contraindicado en
pacientes con riesgo conocido de glaucoma del angulo estrecho. Hipertrofia
prostética o ileoparalitico, insuficiencia cardiaca congestiva. Debe tenerse
precaucion en pacientes con ALT elevada y/o AST en pacientes con signos y
sintomas de deterioro hepatico y para aquellos tratados con medicamentos
potencialmente hepatotoxicos. Precaucidn con pacientes con recuentos bajos
de leucocitos y/o neutréfilos por cualquier causa, en pacientes con una historia
de depresion de la médula 6sea o toxicidad inducida por el medicamento.

Con la ocurrencia de fiebre alta inexplicable sin manifestaciones clinicas
adicionales de sindrome maligno neuroléptico el medicamento debe ser
descontinuado.

El medicamento debe usarse cautelosamente en pacientes que tienen una
historia de convulsiones o presentan condiciones asociadas con convulsiones.

El riesgo de disquenesia tardia aumenta con la exposicién a largo plazo y por lo
tanto si aparecen los signos y sintomas de disquenia tardia se debe reducir la
dosis o descontinuar el medicamento. Dado los efectos primarios de la
olanzapina sobre el SNC debe tenerse precaucion cuando es administrado en
combinacién con otros medicamentos centralmente activos y alcohol. Puede
antagonizar los efectos de agonistas directos o indirectos de la dopamina. Es
recomendable que la presidn arterial sea medida periédicamente en pacientes
mayores de 65 afios. Debe tenerse precaucion cuando es administrada con
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medicamentos que aumenten el intervalo QTC especialmente en el anciano.
Embarazo y lactancia.

Solicitud: El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comision Revisora, respuesta al auto No.
2009003357 emitido por la Subdireccion de Registros Sanitarios durante el
tramite de renovacion del Registro Sanitario, y solicita a la Comision Revisora,
conceptuar en cuanto a los cambios en la férmula del producto presentada
como parte de renovacion frente a la formula registrada ante el INVIMA, en el
sentido les informen si se requieren presentar ante la Comision Revisora,
algun tipo de ensayo como perfiles de disolucién, estudios de BD/BE etc., 0 si
por el contrario las modificaciones realizadas no ameritan la presentacion de
los mismos.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
considera que los cambios realizados a la formulacion no ameritan
solicitar estudios adicionales. Por lo tanto recomienda continuar con el
proceso de renovacion del registro sanitario

2.1.8.3. BETAMETASONA CREMA

Expediente :19978345
Radicado : 2009043107
Interesado : TITO NOE PARRA MURILLO

Solicitud: El interesado solicita modificacion del registro sanitario en:

1. Cambio de excipientes y
2. Cambio de etiquetas.

El grupo técnico de la subdireccion de registros sanitarios solicita a la Comision
revisora conceptuar sobre la procedencia o no de acceder a la modificacién
solicitada por el interesado teniendo en cuenta que el registro sanitario fue
concedido para Betametasona 17-valerato crema 0,1% y al revisar la solicitud
del interesado se encontré que no solamente modifica los excipientes sino que
desea modificar el activo a Betametasona Dipropionato, siendo este un cambio
sustancial, conforme a lo establecido en el Art. 18 del Decreto 677/95.

Principio activo: Betametasona-17 valerato equivalente a 0,1 gramo de
betametasona base

Forma farmacéutica: Crema tépica
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Indicaciones: Terapia corticosteroide de la piel.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento. Lesiones tuberculosas,
fungosas o virales de la piel.

La Subdireccion de Registros Sanitarios solicita indicar la norma farmacologica
para el producto de la referencia, evalyuado en Acta No. 37 de 2009, numeral
2.1.13.1.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aclara
que el producto de la referencia se incluye en la Norma Farmacoldgica
13.1.10.0.N10

2.1.9. MODIFICACION DE DOSIFICACION
2.1.9.1. SOFTDOL

Expediente : 19963269
Radicado  : 2009029006
Interesado : HIGH NUTRITION COMPANY S.A.

Composicion: Cada capsula blanda contiene ibuprofeno 400 mg.
Forma farmacéutica: Capsula blanda

Indicaciones: Analgésico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al ibuprofeno, a los salicilatos o a otros
antiinflamatorios no esteroides. Nifios menores de 12 afos, administrese con
precaucion a pacientes con asma, broncoespasmo, desordenes de la
coagulacion, ulcera péptica o duodenal, enfermedad cardiovascular, falla renal
0 que estén recibiendo anticoagulantes cumarinicos. Broncoespasmo, rinitis
aguda, polipos nasales y edema angioneurotico. Reacciones alérgicas al acido
acetil salicilico o AINEs. Ulcera péptica, sangrado gastrointestinal y
antecedente de enfermedad acido péptica, disfuncion hepatica severa.

Advertencias: Tercer trimestre de embarazo y lactancia. Insuficiencia renal
grave (depuracién de creatinina <30 mL/min). Insuficiencia hepéatica 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. Evitese tomar este producto
simultaneamente con el consumo excesivo de alcohol.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios
solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la posologia declarada en el
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material de empaque tomar una capsula cada 8 horas no sobrepasar de
1200mg al dia. Ademas conceptuar si se acepta las propiedades atribuidas a
saber. Accion rapida contra el dolor. Para aliviar los dolores de: Ciclo
menstrual. Cabeza. Articulaciones. Asociados al resfriado comun. Distenciones
y Esguinces. Alivio temporal de coélicos menstruales. Adjuntan informacion
farmacoldgica.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la posologia declarada en el material de empaque:
tomar una capsula cada 8 horas no sobrepasar de 1200mg al dia, con la
Unica indicacion de analgésico y antipirético

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al ibuprofeno, a los salicilatos o a
otros antiinflamatorios no esteroides. Niflos menores de 12 afos,
administrese con precaucién a pacientes con asma, broncoespasmo,
desordenes de la coagulacion, ulcera péptica o duodenal, enfermedad
cardiovascular, falla renal o que estén recibiendo anticoagulantes
cumarinicos. Broncoespasmo, rinitis aguda, polipos nasales y edema
angioneurdtico. Reacciones alérgicas al 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 (depuraciéon de creatinina <30 mL/min). Insuficiencia hepatica
moderada. Se recomienda 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. Evitese tomar este
producto simultaneamente con el consumo excesivo de alcohol.

Condiciéon de venta libre

2.1.9.2. FORTEO 250mcg/mL

Expediente :19941419
Radicado : 9066578
Interesado : ELILILY INTERAMERICA INC

Composicion: Cada cartucho prellenado contiene 750mcg Teriparatida [rhpth(1-
34); hormona recombinante humana paratiroidea (1-34)]

Forma farmacéutica: Solucion inyectable
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Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comision revisora, aprobacién de la extension del
tiempo de tratamiento del producto en referencia, de 18 meses como se
encuentra actualmente registrado y aprobado, a 24 meses de tratamiento. El
cambio solicitado se describe claramente a continuacion:

Informacion actual:

Posologia y modo de administracion:

Sobre la base de la experiencia clinica, se recomienda administrar el
tratamiento con FORTEO (Teriparatida) por un tiempo maximo de 18 meses
(para eficacia postratamiento ver seccién "Propiedades farmacodinamicas)

Informacioén solicitada:

Posologia y modo de administracion:

Sobre la base de la experiencia clinica, se recomienda administrar el
tratamiento con FORTEO (Teriparatida) por un tiempo maximo de 24 meses
(ver eficacia clinica-eficacia postratamiento sobre fracturas).

El ciclo de 24 meses de tratamiento con FORTEO no debe repetirse a lo largo
de la vida del paciente.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la extension del tiempo de tratamiento, como lo
solicita el interesado:

Sobre la base de la experiencia clinica, se recomienda administrar el
tratamiento con FORTEO (Teriparatida) por un tiempo maximo de 24
meses (ver eficacia clinica-eficacia postratamiento sobre fracturas).

El ciclo de 24 meses de tratamiento con FORTEO no debe repetirse a lo
largo de la vida del paciente.

Asi mismo esta Sala recomienda aceptar el inserto allegado con el
radicado de la referencia

2.1.9.3. DRISTANCITO AF-ACETAMINOFEN LIQUIDO

Expediente : 32697
Radicado :9068425
Interesado : WYETH CONSUMER HEALTHCARE LTD
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Composicién: Cada 100 mL de Dristancito AF® liquido contiene acetaminofén
USP/paracetamol polvo 3000mg., clorhidrato de pseudoefedrina USP 200mg.,
maleato de clorfeniramina 5mg.

Forma farmacéutica: Solucion oral
Indicaciones: Medicacion sintomatica del refriado comun.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes. Administrese con
precaucion a pacientes con asma, glaucoma, hipertension, diabetes, trastornos
cardiovasculares y en pacientes con insuficiencia hepatica o renal. Puede
producir somnolencia.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar acerca de la dosis e
interacciones del producto en referencia, las cuales se encuentran dentro de la
informacion para el consumidor.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
considera adecuados el esquema de dosificacion y las interacciones
allegadas con el radicado de la referencia pero recuerda al interesado que
debe hacer la reformulacion del producto en el tiempo estipulado de
acuerdo con lo establecido en el Acta No. 09 de 2009, numeral 2.1.

2.1.9.4. ALGIUM GRIPA CALIENTE

Expediente :19994720
Radicado : 2009017070
Interesado : COLPHARMA LTDA

Principio activo: Acetaminofen 500 mg- fenilefrina clorhidrato 10 mg/sobre
Forma farmacéutica: Polvo para reconstituir a solucion oral

Indicaciones: Alivio sintoméatico del resfriado comun con malestar general y
congestién nasal

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al acetaminofen o a cualquiera de los
componentes de la formula. Afecciones cardiacas severas, hipertension,
hipertiroidismo. Administrar con precaucion a pacientes con insuficiencia
hepatica o renal.
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Solicitud: Se le solicita a Comisibn Revisora Sala Especializada de
medicamentos y Productos Bioldgicos conceptuar sobre la posologia para el
producto que contiene acetaminofen 500 mg y fenilefrina clorhidrato 10 mg, se
coloca en a etiqueta dosis de un sobre cada 6 horas disuelto en agua caliente,
no exceder de 4 sobres en 24 horas: no se recomienda para nifios menores de
12 afios, excepto por recomendacion meédica.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la posologia propuesta por el interesado y la
contraindicacion de “contraindicado en menores de doce afios”.

Siendo las 17:00 horas del 22 de septiembre de 2009, se dio por terminada la
sesion ordinaria y se firma por los que en ella intervinieron:

JORGE OLARTE CARO GABRIEL TRIBINO ESPINOSA
Miembro Comision Revisora Miembro Comision Revisora
GUSTAVO ISAZA MEJIA JESUALDO FUENTES GONZALEZ
Miembro Comision Revisora Miembro Comision Revisora
OLGA LUCIA MELO TRUJILLO NELLY HERRERA PARRA
Miembro Comisién Revisora Secretaria Ejecutiva

Comision Revisora

Revis6: MARTHA CECILIA RODRIGUEZ RAMIREZ,
Secretaria Técnica de la Sala Especializada de Medicamentos
y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
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