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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS

ACTA No. 11 DE 2011
SESION ORDINARIA
29 DE MARZO DE 2011

ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

3. TEMAS A TRATAR

3.1. EVALUACIONES FARMACOLOGICAS

3.1.1. MEDICAMENTO NUEVO

3.1.2. PRODUCTO NUEVO

3.1.3. PRODUCTO BIOLOGICO

3.1.4. NUEVA ASOCIACION

3.1.5. NUEVA FORMA FARMACEUTICA.

3.1.6. NUEVA CONCENTRACION

3.1.7. INCLUSION EN NORMAS FARMACOLOGICAS
3.1.8. MODIFICACION DE FORMULACION.

3.1.9. MODIFICACION DE DOSIFICACION

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIiA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 8:00 horas se da inicio a la sesion ordinaria de la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisiéon Revisora, en la Sala
de Juntas de la Subdireccidon de Medicamentos y Productos Biologicos del
INVIMA, previa verificacion del quérum:
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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

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
Se aprueban y firman las Actas:

No. 06 de 01 de marzo de 2011
No. 07 de 02 de marzo de 2011
No. 08 de 03 de marzo de 2011
No. 09 de 07 de marzo de 2011
No. 10 de 08 de marzo de 2011

3. TEMAS A TRATAR

3.1. EVALUACIONES FARMACOLOGICAS.

3.1.1. MEDICAMENTO NUEVO.

3.1.1.1. DAGLA® TABLETAS RECUBIERTAS

Expediente :20029589

Radicado : 2011007205

Fecha : 2011/01/27
Interesado : Nycomed S.A. de C.V.

Composicion: Cada tableta contiene 50 mg de clorhidrato de itoprida
equivalente a 45,4 mg de itoprida.

Forma farmacéutica: Tabletas recubiertas

Indicaciones: Util para el tratamiento y alivio de los sintomas derivados de los
trastornos directamente relacionados a la dismotilidad gastrointestinal y
padecimientos asociados tales como la enfermedad acido péptica.
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Dagla esta indicado principalmente para el tratamiento de la enfermedad por
reflujo gastroesofagico (ERGE) erosiva y no erosiva, particularmente aquella
asociada al reflujo duodeno-gastro-esofagico (biliar), en la dispepsia funcional
de acuerdo a los criterios diagnésticos de Roma I, tipo dismotilidad y tipo
inespecifico o de acuerdo a Roma lll, sindrome de malestar post-prandial y
sindrome de dolor epigastrico, asi como en la gastroparesia idiopatica y
diabética.

Dagla esta indicado como terapia coadyuvante en algunos casos de sindrome
de intestino irritable (SlIl), particularmente en la variante estrefiimiento (Roma I
y Roma Ill) y en algunos casos de pacientes con estrefiimiento cronico
idiopatico. También es util en el alivio de algunos sintomas gastrointestinales
ocasionales tales como distension abdominal, anorexia, plenitud post-prandial,
dolor o malestar abdominal por acidez y como coadyuvante en el control de la
nausea y/o vomito.

Contraindicaciones: Dagla esta contraindicado en pacientes con hemorragia
gastrointestinal, obstruccion mecanica o perforacion intestinal, pacientes con
hiperprolactinemia y en pacientes con hipersensibilidad a cualquier
componente de la formula. No se use en menores de 12 afios.

Precauciones generales: El uso de Dagla en pacientes geriatricos requiere de
estrecha valoracion del riesgo costo/beneficio. Los pacientes geriatricos suelen
presentar hipofuncion fisiolégica y podrian aparecer reacciones adversas, por
lo cual deben ser observados cuidadosamente, para que en su caso se
reduzca la dosis o0 se interrumpa la administracion del medicamento. Es de
esperar que en éste grupo de pacientes las condiciones fisiologicas se
encuentren disminuidas de forma particular. Como con el uso de cualquier otro
medicamento, Dagla a pesar de no requerir especificamente el ajuste de la
dosis en este grupo de pacientes, se recomienda su valoracion de acuerdo al
estado de salud.

Precauciones o restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia: Dagla
no debera ser utilizado durante el embarazo ni la lactancia.

Posologia:

Pacientes adultos mayores de 12 afos: La dosis diaria habitual de Dagla es de
50 mg tres veces al dia (La dosis total diaria es de 150 mg) que deben ser
administradas de 20 a 30 minutos antes de la ingesta de los alimentos ya que
la concentracion plasmatica maxima (Cmax) se alcanza aproximadamente a los
30 minutos de haber ingerido el medicamento. La dosis total diaria puede
ajustarse segun la edad del paciente y/o la intensidad de sus sintomas.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar acerca de:

. Evaluacion farmacologica

. Inclusién en normas farmacoldgicas el producto de la referencia.

. Aprobacion de informacion para prescribir 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 el interesado debe presentar:

e Estudios preclinicos de toxicologia (toxicidad aguda, subaguda,
crénica, mutagenicidad, carcinogenecidad vy estudios de
reproduccion) segun el decreto 677 de 1995, para medicamentos
nuevos

e Estudios clinicos con comparador activo realizados con suficiente
numero de pacientes y a largo plazo que demuestren la utilidad y
seguridad en cada una de las multiples indicaciones propuestas

3.1.1.2. VICTRELIS® CAPSULAS 200 mg.

Expediente : 20029658

Radicado  : 2011007900

Fecha :2011/01/28
Interesado : Schering Plough S.A.

Composicion: Cada cipsula contiene 200 mg de boceprevir
Forma farmacéutica: Capsulas

Indicaciones: Victrelis® esta indicado para el tratamiento de la infeccién crénica
por el genotipo 1 de la hepatitis C (HCV), en combinacion con peg-interferén
alfa y ribavirina, en pacientes adultos (de 18 afios y mayores) con enfermedad
hepatica compensada, quienes no han sido tratados previamente o quienes
han fallado a terapia previa.

Contraindicaciones: Victrelis® en combinacion con peg-interferén alfa vy
ribavirina, esta contraindicado en:

. Pacientes con hipersensibilidad clinicamente significativa, demostrada
previamente al principio activo o a cualquiera de sus excipientes.
. Pacientes con hepatitis autoinmune.
. Pacientes con descompensacion hepatica.
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. La co-administracion con medicinas que son altamente dependientes de

la isoforma CYP3A4/5 para su depuracion y para las cuales elevadas
concentraciones en plasma estan asociadas con eventos serios y/o
amenazantes de la vida, tales como el midazolam administrado
oralmente, amiodarona, astemizol, bepridil, flecainida, pimozida,
propafenona, quinidina y los derivados del ergot (dihidroergotamina,
ergonovina, ergotamina, metilergomina).

. Mujeres embarazadas.

Precauciones:

Anemia: En la terapia con peg-interferén alfa y ribaravina se ha reportado
anemia. La adicion de Victrelis® al peg-interferon alfa y ribavirina estd asociada
con una reduccion adicional con las concentraciones de hemoglobina en suero.
Antes del tratamiento deben obtenerse recuentos de sangre completa, a la
semana 4 y a la semana 8 del tratamiento y posteriormente, segun sea
clinicamente apropiado. Si el valor de la hemoglobina en suero es <10 g/Dl,
puede justificarse una reduccion en la dosis o una interrupcion de ribavirina y/o
la administracion de eritropoyetina.

Medicaciones que contienen drospirenona: Deben tomarse precauciones en
pacientes que toman medicaciones que contienen drospirenona con
condiciones que los predisponen a hipercalemia o pacientes que toman
diuréticos ahorradores de potasio. Deben considerarse anticonceptivos
alternativos.

Monoterapia con proteasa del HCV: Basados en los resultados clinicos,
Victrelis® no debe usarse solo debido a la alta probabilidad de aumento a la
resistencia al no usar terapia combinada anti-HCV.

Posologia: La dosis recomendada de Victrelis® es de 800 mg administrados
via oral 3 veces al dia con los alimentos.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora la aprobacion de:

« Evaluacion farmacoldgica.
* Informacién para prescribir version 02 diciembre de 2010.
* Inserto para pacientes version CCPPI (Diciembre de 2010).

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que debe esperarse por los resultados finales de algunos de
los estudios clinicos fase Il que se encuentran actualmente en marcha y
el interesado debe presentar estudios clinicos adicionales publicados que
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permitan conocer mas adecuadamente, a largo plazo, la eficacia y
seguridad del producto en la indicacion propuesta.

De igual manera el interesado debe informar en qué paises de referencia
se encuentra registrado el producto

3.1.2. PRODUCTO NUEVO.

3.1.2.1. BICARBONATO DE SODIO 2,83 g + SIMETICONA 100 mg/
GRANULADO EFERVESCENTE

Expediente : 20025154
Radicado :11007010

Fecha : 2011/27/01
Interesado : Tecnofar TQ S.AS.

Composicion: Cada sobre de 6 g de granulado efervescente contiene

Bicarbonato de sodio 2.83 ¢.
Simeticona 100 mg

Forma farmacéutica: Granulado efervescente

Indicaciones: Coadyuvante en el manejo de aquellas situaciones de indigestion,
indigestion acida, llenura, distension abdominal y pesadez transitorias que se
presentan después del consumo de alimentos en exceso. Antiflatulento.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento. Sintomas de apendicitis
o de dolores abdominales de etiologia no determinada y demas estados
dolorosos e inflamatorios del aparato digestivo, obstruccion intestinal, vomito,
diarrea y fiebre. No administrar concomitantemente con otros medicamentos.

Advertencia: Contiene tartrazina que puede producir reacciones alérgicas, tipo
angioedema, asma, urticaria y shock anafilactico.

Posologia:

Adultos y niflos mayores de 12 afios: 1 sobre en medio vaso de agua después
de las comidas. Maximo cuatro (4) veces al dia (24 horas) Consulte a su
médico si los sintomas empeoran o persisten.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al concepto emitido en Acta N°
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59 de 2010, numeral 3.1.2.19; en el sentido de aclarar la forma farmacéutica
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: Coadyuvante en el manejo de aquellas situaciones de
indigestion, indigestion &cida, llenura, distension abdominal y pesadez
transitorias que se presentan después del consumo de alimentos en
exceso. Antiflatulento.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento. Sintomas de
apendicitis o de dolores abdominales de etiologia no determinada y
demas estados dolorosos e inflamatorios del aparato digestivo,
obstruccion intestinal, vdémito, diarrea y fiebre. No administrar
concomitantemente con otros medicamentos.

Advertencias: Contiene tartrazina que puede producir reacciones
alérgicas, tipo angioedema, asma, urticaria y shock anafilactico.

Posologia:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 sobre en medio vaso de agua
después de las comidas. Maximo cuatro (4) veces al dia (24 horas)
Consulte a su médico si los sintomas empeoran o persisten.

Norma farmacoldgica: 8.1.6.0.N20

Condicién de venta: Sin férmula médica

3.1.2.2. NUTRINEAL PD4 CON 1.1% DE AMINOACIDOS

Expediente : 20029291

Radicado :2011003368

Fecha : 18/01/2011

Interesado : Laboratorios Baxter S.A.

Composicion: Contenido por 100 mL (ingredientes activos)

Cloruro de sodio USP ....................e........538 Mg
Cloruro de calcio dihidratado USP............... 25,7 mg
Cloruro de magnesio hexahidratado, USP.....5.08 mg
Lactato de sodio..........cocvviiiiiiiie e e, 448 mg
Total amino acidos...................cccevveeenn . 1,1 g
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Arginina.........ccooveeviie i i i 107 Mg

LEUCINA. .. e e 102 mg

Alanina........coo i 95 mg

[SOlEUCING. ... 85 mg

MetioniNa......co vt 85 mg

Lisina (added as Lysine HCI)..................... .. 76 mg

Histidina.........ccoovii e 71 mg

TrEONINA. .. ettt e e 65 mg

Prolina......cooii 59 mg

Fenilanina................ooo 57 mg

GliCINA. ...t 51 mg

1= ] - P 51 mg

103 1 > 30 mg

TrPtOfanO.......ovi 27 mg

Agua para inyeccion, USP........................... C.S.p

Forma farmacéutica: Solucion inyectable intraperitoneal
Indicaciones: Nutricion intraperitoneal

Contraindicaciones y advertencias: Hipersensibilidad a sus componentes,
anuria, coma hepatico, desérdenes metabodlicos, enfermedad severa del
higado, lesion de la funcion renal o azotemia de alguna causa, infeccion
peritoneal, desequilibrio electrolitico, nifios menores de 2 afios.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar acerca de la evaluacion
farmacoldgica e inclusibn en normas farmacoldgicas 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 de la referencia con la Unica indicacion
de solucidon para didlisis peritoneal

Contraindicaciones y advertencias: Hipersensibilidad a sus componentes,
anuria, coma hepatico, desérdenes metabolicos, enfermedad severa del
higado, lesion de la funcidon renal o azotemia de alguna causa, infeccién
peritoneal, desequilibrio electrolitico, nifos menores de 2 afos.

Condiciéon de venta: Venta con féormula médica

Norma farmacolégica: 10.5.0.0.N10
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3.1.2.3. SALES DE REHIDRATACION ORAL 45

Expediente : 20029666

Radicado :2011008002

Fecha : 31/01/2011

Interesado : Tecnoquimicas S.A.

Composicion: Cada 100 mL de solucion contiene

Cloruro de sodio 205 mg
Citrato de potasio monohidrato 216 mg
Citrato de sodio dihidratado 98 mg
Dextros anhidra 2,5mg

Contenido de mEq aproximados por litro:

Sodio 45 mEqg/L
Potasio : 20 mEg/L
Cloruro : 35 mEg/L
Citrato : 30 mEg/L
Osmolaridad : 255 mOsmol/L

Forma farmacéutica: Solucién oral

Indicaciones: Terapia hidroelectrolitica oral para la prevencion de la
deshidratacion en diarrea leve y moderada.

Contraindicaciones y advertencias: No usar en caso de ileo paralitico y
obstruccién o perforacién intestinal. Para nifios menores de dos afios, consultar
al médico.

El medicamento no debe ser usado en pacientes que cursen con anuria u
oliguria, pues se requiere de una funcion renal normal para equilibrar el balance
de liquidos y electrolitos en el organismo; los pacientes que cursen con
deshidratacion severa, deberian recibir terapia de hidratacién parenteral, pues
las soluciones orales no logran hidratar con la velocidad necesaria para tal
caso.

Precauciones: Durante la terapia de rehidratacion oral se recomienda el
consumo de alimentos blandos, para mantener una adecuada nutricion y un
buen balance calérico. En lactantes, es prioritario continuar la lactancia entre
las dosis de la solucion. Se debe consultar al médico si la diarrea no mejora en
un dia o dos, o si empeoran los sintomas durante el tratamiento con este
medicamento. Se debe consultar al médico tan pronto como sea posible si se
presentan signos y/o sintomas de deshidratacidn severa, incluyendo piel
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acartonada (disminucién de la turgencia de la piel), ojos hundidos, mareo,
debilidad o cansancio, irritabilidad y pérdida de peso. Se deben evitar alimentos
gue contengan una carga elevada de glucosa como jugo de fruta, asi como
alimentos con alto contenido de sal hasta que las soluciones de rehidratacion
se hayan descontinuado, para prevenir la ingestion excesiva de esto o la
aparicion de una diarrea osmatica.

Posologia: La recomendacion de la OMS en el manejo de la diarrea, consiste
en dar una estratificacién de la dosificacién de acuerdo a la edad y el peso.

BICENTENARIO

Cantidad aproximada de solucién durante las primeras 24 horas

Edad Menos de 4-11 12-23 2-4 afos 5-14 150
4 meses meses meses anos mas
afnos
Peso Menos de | 5-7.9kg |8-109kg | 11-15.9 16-29.9 |30 kg o
5 kg kg kg mas
mL 200-400 400-600 | 600-800 | 800-1200 | 1200- 2200-
2200 4000

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisibn Revisora estudiar y aprobar la evaluacion
farmacoldgica e inclusion en normas farmacolégicas 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 de la referencia

Indicaciones: Terapia hidroelectrolitica oral para la prevencién de la
deshidratacion en diarrea leve y moderada.

Contraindicaciones y advertencias: No usar en caso de ileo paralitico y
obstruccion o perforacién intestinal. Para nifios menores de dos afos,
consultar al médico.

El medicamento no debe ser usado en pacientes que cursen con anuria u
oliguria, pues se requiere de una funcién renal normal para equilibrar el
balance de liquidos y electrolitos en el organismo; los pacientes que
cursen con deshidratacién severa, deberian recibir terapia de hidratacién
parenteral, pues las soluciones orales no logran hidratar con la velocidad
necesaria paratal caso.

Precauciones: Durante la terapia de rehidratacion oral se recomienda el
consumo de alimentos blandos, para mantener una adecuada nutricion y
un buen balance caldrico. En lactantes, es prioritario continuar la
lactancia entre las dosis de la solucidn. Se debe consultar al médico si la
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diarrea no mejora en un dia o dos, o si empeoran los sintomas durante el
tratamiento con este medicamento. Se debe consultar al médico tan
pronto como sea posible si se presentan signos y/o sintomas de
deshidratacion severa, incluyendo piel acartonada (disminucion de la
turgencia de la piel), ojos hundidos, mareo, debilidad o cansancio,
irritabilidad y pérdida de peso. Se deben evitar alimentos que contengan
una carga elevada de glucosa como jugo de fruta, asi como alimentos con
alto contenido de sal hasta que las soluciones de rehidratacion se hayan
descontinuado, para prevenir la ingestion excesiva de esto o la aparicién
de una diarrea osmotica.

Posologia: La recomendacion de la OMS en el manejo de la diarrea,
consiste en dar una estratificacion de la dosificacion de acuerdo a la edad
y el peso.

Cantidad aproximada de solucion durante las primeras 24 horas
Edad Menos de 4-11 12-23 2-4 afos 5-14 150
4 meses meses meses anos mas
afnos
Peso Menos de | 5-7.9kg | 8-10.9kg | 11-15.9 16-29.9 |30 kg o
5 kg kg kg mas
mL 200-400 400-600 | 600-800 | 800-1200 | 1200- 2200-
2200 4000

Condiciéon de venta: Venta sin formula médica

Norma farmacolégica: 10.3.0.0.N40

3.1.3. PRODUCTO BIOLOGICO

3.1.3.1. PREVENAR® VACUNA CONJUGADA NEUMOCOCICA 13
VALENTE

Expediente :20011362

Radicado : 2010137464

Fecha : 2010/12/09

Interesado : Pfizer S.A

Composicion: Cada 0,5 mL de suspension inyectable contiene

Proteina transportadora CRM 197 32 ug.
Polisacarido serotipo 4 2,2 ug.
Polisacéarido serotipo 1 2,2 ug.
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Polisacarido serotipo 3 2,2 Ug.
Polisacéarido serotipo 5 2,2 Ug.
Polisacarido serotipo 6A 2,2 Ug.
Polisacéarido serotipo 6B 4,4 ug.
Polisacarido serotipo 7F 2,2 Ug.
Polisacéarido serotipo 9V 2,2 ug.
Polisacarido serotipo 14 2,2 Ug.
Polisacéarido serotipo 18C 2,2 ug.
Polisacarido serotipo 19A 2,2 ug.
Polisacéarido serotipo 19F 2,2 ug.
Polisacarido serotipo 23F 2,2 ug.

Forma farmacéutica: Suspensién inyectable

Indicaciones: La vacuna neumocécica conjugada 13-valente esta indicada para
la prevencidn en lactantes y nifios de 2 meses a cinco afios de edad de la
enfermedad invasiva, neumonia y otitis media causada por los serotipos 1, 3, 4,
5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, y 23F del Streptococcus pneumoniae.

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

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios
solicita a la Comision Revisora actualizacion de las especificaciones de calidad
farmacopeica de los principios activos serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 18C, 19A y
19F y aprobacion de la reduccion de la vida atil del serotipo 3 pasando de 24 a
12 meses.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la actualizacion de las especificaciones de calidad de
los principios activos serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 18C, 19A y 19F

3.1.3.2. FLUZONE 0,5 mL

Expediente : 200329

Radicado :2010137188
Fecha : 2010/12/09
Interesado : Sanofi Pasteur S.A

Composicion: Cada dosis de 0,5 mL contiene 15 ug de hemaglutininas de virus
antiinfluenza fraccionado, inactivado y purificado de cada una de las siguientes
cepas:
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A/California/07/2009 X-179 A
A/Victoria/210/2009 X-187
B/Brisbane/60/2008

Forma farmacéutica: Suspensién inyectable

Indicaciones: Vacuna inactivada contra influenza (Viribn fragmentado),
trivalente, tipos Ay B.

Contraindicaciones: Reacciones de hipersensibilidad a las proteinas del huevo
(huevo o productos del huevo), proteinas de pollo, o cualquier componente de
la vacuna Fluzone, o una reaccion que puso en riesgo la vida después de una
administracion previa con una vacuna gue contenga las mismas sustancias. La
inmunizacion debe ser postergada en pacientes con algun desorden
neurolégico activo, pero debe considerarse cuando el proceso de la
enfermedad ha sido estabilizado. La vacuna contra la influenza no debe ser
administrada a individuos que hayan tenido una historia previa de sindrome de
Guillan-Barré. Si la vacuna es utilizada en personas con deficiente produccion
de anticuerpos debido a defectos genéticos, enfermedad de inmunodeficiencia
o terapia inmunosupresiva, puede no producirse la respuesta inmunitaria
deseada.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios
solicita a la Comision Revisora aprobacidon de la actualizacion de la
composicién de la vacuna para la campafa 2011 hemisferio sur y el inserto
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 la actualizacion de la composicién de la vacuna para
la campafia 2011 hemisferio sur y el inserto para el producto de la
referencia.

3.1.3.3. IMMUNATE 500 Ul FACTOR VIII DE COAGULACION

Expediente : 19935850
Radicado :2010143193
Fecha : 2010/12/16
Interesado : Baxter A.G.

Composicion: Cada vial contiene 500 Ul de factor VIII de coagulacion

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable
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Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de sangrado en pacientes con hemofilia a
(deficiencia congénita del factor VIII), deficiencia adquirida del factor VIII,
profilaxis y tratamiento de sangrado en enfermedad de Von Willebrand.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del
producto. Usese bajo estricta vigilancia médica. Si se producen reacciones
alérgicas debe ser suspendido el producto y seguir los procedimientos
especificos para la terapia de shock, en caso de que el paciente conozca su
tendencia hacia las alergias debe administrarse profilacticamente
antihistaminicos y corticosteroides. En los pacientes hemofilicos después de la
administracion inicial de productos concentrados de factor VIl se debe efectuar
la prueba de antigenos contra el factor VIIl. En embarazo y lactancia se debe
evaluar el balance riesgo / beneficio para su empleo.

Solicitud: Como resultado del cambio en el método de andlisis utilizado para
determinar el factor de Von Willebrand (vwf o Ristocetin cofactor activity) por el
método de la Farmacopea Europea vigente incluyendo el uso de la nueva
version del estandar primario de la OMS (ver copia), se establece un rango de
trabajo mas amplio por lo cual se modifica la especificacion o rango de
contenido del factor de Von Willebrand en el producto.

La especificacion actualmente aprobada expresa: contenido de factor VIII de
coagulacion 500 Ul / vial y factor de Von Willebrand como minimo 125 Ul / vial,
se solicita modificar la especificacion asi: contenido de factor VIII de
coagulacion 500 Ul / vial y Factor de Von Willebrand como contenido promedio
375 Ul / vial.

La anterior modificacion impacta lo indicado en el rotulado del empaque y el
inserto del producto; nosotros estamos sometidos al INVIMA para su
aprobacion el arte de la caja plegadiza y el inserto una vez nos sea aprobado
esta modificacion.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el cambio de concentracion para el factor de Von
Willebrand y por lo tanto los nuevos rangos propuestos en el producto y
el método para la determinacion de dicho factor

Nueva especificacién: Contenido de factor VIl de coagulacion 500 Ul / vial
y Factor de Von Willebrand como contenido promedio 375 Ul / vial.

3.1.3.4. IMMUNATE® FACTOR VIII DE COAGULACION 250 Ul

Expediente : 226750
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Radicado : 2010143186
Fecha : 2010/12/16
Interesado : Baxter A.G.

Composicion: Cada vial contiene 250 Ul de factor VIII de coagulacion.
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable

Indicaciones: Defectos de coagulacién en hemofilia clasica (Hemofilia A) con
hemorragia severa. Enfermedad de Willebrand's

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes. Usese bajo estricta
vigilancia médica.

Solicitud: Como resultado del cambio en el método de andlisis utilizado para
determinar el factor de Von Willebrand (vwf o Ristocetin cofactor activity) por el
método de la Farmacopea Europea vigente incluyendo el uso de la nueva
version del estandar primario de la OMS (ver copia), se establece un rango de
trabajo mas amplio por lo cual se modifica la especificacion o rango de
contenido del factor de Von Willebrand en el producto.

La especificacion actualmente aprobada expresa: contenido de factor VIII de
coagulacion 250 Ul / vial y factor de Von Willebrand como minimo 125 Ul / vial,
se solicita modificar la especificacion asi: contenido de factor VIII de
coagulacion 250 Ul / vial y Factor de Von Willebrand como contenido promedio
190 Ul / vial.

La anterior modificacion impacta lo indicado en el rotulado del empaque y el
inserto del producto; nosotros estamos sometidos al INVIMA para su
aprobacion el arte de la caja plegadiza y el inserto una vez nos sea aprobado
esta modificacion.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el cambio de concentracion para el factor de Von
Willebrand y por lo tanto los nuevos rangos propuestos en el producto y
el método para la determinacion de dicho factor

Nueva especificacién: Contenido de factor VIl de coagulacion 250 Ul / vial
y Factor de Von Willebrand como contenido promedio 190 Ul / vial.

3.1.3.5. IMMUNATE 1000 Ul FACTOR VIII DE COAGULACION

Expediente : 19935853
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Radicado : 2010143200
Fecha : 2010/12/16
Interesado : Baxter A.G.

Composicion: Cada vial contiene 1000 Ul de factor VIII de coagulacion.
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable

Indicaciones: Profilaxis y tratamiento de sangrado en pacientes con hemofilia a
(deficiencia congénita del factor VIII), deficiencia adquirida del factor VIII,
profilaxis y tratamiento de sangrado en enfermedad de Von Willebrand.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del
producto. Usese bajo estricta vigilancia médica. Si se producen reacciones
alérgicas debe ser suspendido el producto y seguir los procedimientos
especificos para la terapia de shock, en caso de que el paciente conozca su
tendencia hacia las alergias debe administrarse profilacticamente
antihistaminicos y corticosteroides. En los pacientes hemofilicos después de la
administracion inicial de productos concentrados de factor VIl se debe efectuar
la prueba de antigenos contra el factor VIIl. En embarazo y lactancia se debe
evaluar el balance riesgo / beneficio para su empleo.

Solicitud: Como resultado del cambio en el método de andlisis utilizado para
determinar el factor de Von Willebrand (vwf o Ristocetin cofactor activity) por el
método de la Farmacopea Europea vigente incluyendo el uso de la nueva
version del estandar primario de la OMS (ver copia), se establece un rango de
trabajo mas amplio por lo cual se modifica la especificacion o rango de
contenido del factor de Von Willebrand en el producto.

La especificacion actualmente aprobada expresa: contenido de factor VIII de
coagulacion 1000 Ul / vial y factor de Von Willebrand como minimo 500 Ul /
vial, se solicita modificar la especificacion asi: contenido de factor VIII de
coagulacion 1000 Ul / vial y Factor de Von Willebrand como contenido
promedio 750 Ul / vial.

La anterior modificacion impacta lo indicado en el rotulado del empaque vy el
inserto del producto; nosotros estamos sometidos al INVIMA para su
aprobacion el arte de la caja plegadiza y el inserto una vez nos sea aprobado
esta modificacion.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el cambio de concentracion para el factor de Von
Willebrand y por lo tanto los nuevos rangos propuestos en el producto y
el método para la determinacion de dicho factor
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Nueva especificacion: Contenido de factor VIl de coagulacién 1000 UI /
vial y Factor de Von Willebrand como contenido promedio 750 Ul / vial.

3.1.3.6. MENACTRA (VACUNA CONJUGADA DE POLISACARIDOS
MENINGOCOCICOS (GRUPOS A,C,Y & W-135) CONJUGADA
CON TOXOIDE DIFTERICO)

Expediente : 20012256
Radicado :2010123721
Fecha : 2010/11/11
Interesado : Sanofi Pasteur S.A.

Composicion: Cada vial de 0,5 mL. contiene

4 ug Polisacarido meningocécico conjugado con toxoide diftérico serogrupo A

4 g Polisacarido meningocadcico conjugado con toxoide diftérico serogrupo C

4 ug Polisacarido meningococico conjugado con toxoide diftérico serogrupo Y

4 ug Polisacarido meningococico conjugado con toxoide diftérico serogrupo W -
135

48 pg Proteina de toxoide diftérico

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: La vacuna Menactra es indicada para la inmunizacion activa de
individuos desde la edad de 2 afos hasta la edad de 55 afos para la
enfermedad meningocdcica invasiva causada por N meningitidis serogrupos A,
C, Y y W-135. La vacuna Menactra no es indicada para la prevencion de la
meningitis causada por otros microorganismos o para la prevencion de la
enfermedad meningocdcica invasiva causada por N meningitidis serogrupo B.
La vacuna Menactra no es indicada para el tratamiento de las infecciones
meningococicas. La vacuna Menactra no es indicada para la inmunizacién
contra la difteria. La vacuna Menactra quizd no proteja al 100% de las
personas.

La vacuna Menactra esta indicada para la inmunizacion activa de persona de 2
a 55 afios, para la prevencion de la enfermedad meningocdcica invasiva
causada por los serogrupos A, C, Y y W -135 de la N meningitidis.

No estd indicado el uso de la vacuna Menactra para la prevencion de la
meningitis causada por otros microorganismos ni para la prevencion de la
enfermedad meningocdcica invasiva causada por el serogrupo B de N
meningitidis.
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No esta indicado el uso de la vacuna Menactra para el tratamiento de la
infecciones meningocaécicas

No esta indicado el uso de la vacuna Menactra para el inmunizacion contra la
difteria.
Es posible que la vacuna Menactra no proteja al 100% de las personas

Contraindicaciones: La hipersensibilidad conocida a cualquier componente de
la vacuna Menactra incluyendo el toxoide diftérico, o una reaccion que
amenaza la vida después de la administracion previa de una vacuna que
contiene componentes similares. La historia conocida del sindrome Guillan -
Barré es una contraindicacion a la administracion de la vacuna. La
hipersensibilidad conocida al latex natural seco es una contraindicacion a la
administracion de la vacuna. Evitar inyectar por via subcutanea, ya que no se
han hecho estudios clinicos para establecer la seguridad y eficacia de la
vacuna usando esta via de administracion. Solo se debe administrar ésta
vacuna a mujeres embarazadas si est4 claramente indicada. Tener precaucion
de administracion durante la lactancia porque no se conoce si este farmaco se
excreta en la leche materna. No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de
la vacuna en nifios menores de 2 afios de edad ni en adultos mayores de 55
afos de edad. Los tratamientos inmunosupresores pueden reducir la respuesta
inmune de las vacunas.

Son contraindicaciones para la administracion de la vacuna: Hipersensibilidad
conocida a cualquiera de los componentes de la vacuna Menactra, incluso al
toxoide diftérico, o una reaccion potencialmente mortal después de una
administracion previa de una vacuna que contiene componentes semejantes.
Antecedente conocido de Sindrome de Guillan-Barré.

El Interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora aprobacion de la nueva presentacion y
conceptuar sobre el inserto allegado mediante escrito radicado bajo el nimero
de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la nueva presentacion, caja por un vial, y el inserto
para el producto de la referencia

3.1.4. NUEVA ASOCIACION
3.1.4.1. TAIGRIP

Expediente : 19963522
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Radicado  :2010041889
Fecha : 2010/04/28
Interesado : Kevipharma Laboratorio Farmacéutico Ltda

Composicion: Cada tableta contiene

Acetaminofén 500 mg
Cetirizina diclorhidrato 5 mg
Fenilefrina clorhidrato 5mg

Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Resfriado comun. Sintomatologia del cuadro gripal y las virosis
del tracto respiratorio superior.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a sus componentes, afecciones
cardiacas severas, hipertiroidismo, hipertension, embarazo, lactancia.
Administrese con precaucion a pacientes con insuficiencia hepatica o renal.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la reformulacion del
producto y sobre la inclusibn en normas del producto de referencia. El
interesado allega nueva composicion asi: Cada tableta contiene acetaminofén
500 mg + cetirizina diclorhidrato 5 mg + fenilefrina clorhidrato 5 mg.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe enviar la informacion farmacologica
completa que incluya restriccion de grupos etarios y adicionar las
contraindicaciones y advertencias relacionadas con la fenilefrina

3.1.4.2. IBUPROFENO 200 mg/DIFENHIDRAMINA HCL 25 mg

Radicado :11005111
Fecha :2011/01/21
Interesado : H.N.C High Nutrition Company S.A.S.

Composicion: Cada cépsula blanda contiene 200 mg de Ibuprofeno. + 25 mg
de difenhidramina HCI.

Forma farmacéutica: Capsula blanda

Indicaciones: Analgésico, Antihistaminico
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo 0 a sus excipientes.
Broncoespasmo, rinitis aguda, polipos nasales y edema angioneurotico.
Reacciones alérgica al acido acetilsalicilico o AINEs. Ulcera péptica, sangrado
gastrointestinal y antecedentes de enfermedad acido péptica. Disfuncion
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 la dosis mas baja. El uso concomitante
con el acido acetil salicilico (ASA) incrementa el riesgo de Ulcera
gastrointestinal y sus complicaciones. Hipersensibilidad a la difenhidramina y a
antihistaminicos similares, lactancia, prematuros y recién nacidos. Administrese
con precaucion a pacientes con glaucoma de angulo estrecho, Ulcera péptica.
Obstruccion  piloro-duodenal, hipertrofia  prostatica, asma bronquial,
hipertiroidismo o hipertension. Puede producir somnolencia, por lo tanto se
debe evitar manejar vehiculos y ejecutar actividades que requieran animo
vigilante.

Posologia:
Adultos y nifios mayores de 12 afos: Tomar una capsula 4 o 6 horas. Bajo
ninguna circunstancia se debe tomar mas de 6 capsulas al dia

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al Acta No. 16 de 2010 numeral
3.1.4.1, con el fin de enviar la documentacion solicitada en dicha Acta.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
informa al interesado que por la asociacion y las indicaciones del
producto - antihistaminico - no se recomienda la condicion de venta sin
formula médica

Norma farmacolégica: 3.0.0.0.N30

3.1.4.3. VIMOVO 500 mg / 20 mg

Expediente : 20023574

Radicado :11007275

Fecha : 2011/01/27

Interesado : Astrazeneca Colombia S.A.

Composicion: Cada comprimido de liberacion modificada contiene 500 mg de
naproxeno + 20 mg de esomeprazol (en forma de sal magnésica trihidratada).
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Forma farmacéutica: Comprimidos de liberacién modificada.
Contraindicaciones:

 Hipersensibilidad conocida al naproxeno, esomeprazol, benzimidazoles
sustituidos o a cualquiera de los excipientes.

e Historia de asma, urticaria o reacciones alérgicas inducidas por la
administracion de aspirinas u otros AINEs.

* Tercer trimestre de embarazo.

« Deficiencia hepatica severa (Childs-Pugh C)

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comisidn Revisora aclaracion del concepto emitido en el Acta
No. 54 de 2010 numeral 3.1.4.3, en el sentido de emitir concepto acerca de:

Aprobacion de contraindicaciones.

Aprobacién de la informacién para prescribir.

Aprobacién de inserto.

Concepto acerca de los estudios farmacocinéticos para el producto de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora, dado
que no se hizo ninguna observacion al respecto, complementa el
concepto emitido en el Acta No. 54 de 2010 numeral 3.1.4.3., por lo tanto
recomienda aceptar:

Contraindicaciones:

« Hipersensibilidad conocida al naproxeno, esomeprazol, benzimidazoles
sustituidos o a cualquiera de los excipientes.

* Historia de asma, urticaria o reacciones alérgicas inducidas por la
administracion de aspirinas u otros AINEs.

» Tercer trimestre de embarazo.

* Deficiencia hepética severa (Childs-Pugh C)

Posologia: A criterio médico.

Los estudios farmacocinéticos presentados como evidencia de la eficacia
del sistema de entrega en el proceso de absorciéon en el sistema de
liberacion modificada

Adicionalmente esta Sala recomienda aceptar el inserto y la informacién
para prescribir del producto de la referencia
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3.1.4.4. THERAFLU® D GRANULADO PARA SOLUCION ORAL DIA.

Expediente :20016882

Radicado :2011002421

Fecha :2011/01/14

Interesado : Novartis de Colombia S.A.

Composicion: Cada sobre de granulado contiene

Acetaminofén (Paracetamol) 650 mg.
Fenilefrina clorhidrato 10 mg.

Forma farmacéutica: Granulos para reconstitucion a solucion oral.
Indicaciones: Tratamiento sintomatico de la gripe coman.

Contraindicaciones: Si es alérgico o hipersensible a cualquiera de los
ingredientes de la formula. Pacientes que estan tomando o han tomado un
inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO) en las Ultimas dos semanas.
Theraflu D granulados para solucion oral no debe administrarse a nifios
menores de 12 afos.

Precauciones y Advertencias:
Use con precaucién en pacientes que:

Tienen una enfermedad cardiovascular.

Tienen enfermedad renal o hepatica.

Tienen enfermedad de la tiroides.

Tienen glaucoma.

Tienen hipertension.

Tienen alcoholismo croénico.

Tienen diabetes mellitus.

Tienen una enfermedad pulmonar cronica (que incluye asma).
Sufre dificultad urinaria, debido al agrandamiento de la glandula
prostatica.

Estan en estado de embarazo o lactancia.

N SANENE NE N N NE NEN

<\

No exceder la dosis recomendada ni tome mas de 5 dias (para dolor), 3 dias
(para fiebre) o 2 dias (para dolor de garganta serio).

Debe ejercerse la vigilancia médica en los pacientes:

v" Que tiene tos que empeora, persiste por mas de 1 semana o0 esta
acompafnada por demasiadas flemas (mocos).
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v Tiene fiebre alta, salpullido, o persistencia de dolor de cabeza (cefalea),
nauseas o vomito.

Posologia:

Adultos y nifilos mayores de 12 afios: Disuelva el contenido de un sobre en
aproximadamente 200 mL de agua caliente. Endulce al gusto en caso deseado.
Se puede repetir cada 4 a 6 horas durante el dia, segun sea necesario. Pero no
exceder 4 dosis en 24 horas. No debe ser usado continuamente por mas de 5
dias.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al auto 2010008125 generado
por el concepto del Acta No. 48 de 2010 numeral 3.1.4.11, lo anterior con el fin
de presentar la informacion solicitada.

» La evaluacion y aprobacion de la nueva asociacion para el producto de
la referencia.

» La aprobacion de indicaciones, posologia, contraindicaciones vy
advertencias, condicion de venta.

» La asignacion de Norma Farmacologica.

» La aprobacion del inserto adjunto de referencia versién Diciembre de
2010.

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

Indicaciones: Tratamiento sintomatico de la gripe comun.

Contraindicaciones: Si es alérgico o hipersensible a cualquiera de los
ingredientes de la formula. Pacientes que estan tomando o han tomado
un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO) en las ultimas dos semanas.
Theraflu D granulados para solucién oral no debe administrarse a nifios
menores de 12 afos.

Precauciones y Advertencias:
Use con precaucion en pacientes que:

Tienen una enfermedad cardiovascular.
Tienen enfermedad renal o hepética.
Tienen enfermedad de la tiroides.
Tienen glaucoma.

Tienen hipertension.

Tienen alcoholismo crénico.

ISANENENENEN
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v' Tienen diabetes mellitus.

v' Tienen una enfermedad pulmonar crénica (que incluye asma).

v Sufre dificultad urinaria, debido al agrandamiento de la glandula
prostatica.

v' Estan en estado de embarazo o lactancia.

No exceder la dosis recomendada ni tome mas de 5 dias (para dolor), 3
dias (para fiebre) o 2 dias (para dolor de garganta serio).

Debe ejercerse la vigilancia médica en los pacientes:

v Que tiene tos que empeora, persiste por mas de 1 semana o esta
acompafiada por demasiadas flemas (mocos).

v' Tiene fiebre alta, salpullido, o persistencia de dolor de cabeza
(cefalea), nduseas o vémito.

Posologia:

Adultos y nifilos mayores de 12 afios: Disuelva el contenido de un sobre
en aproximadamente 200 mL de agua caliente. Endulce al gusto en caso
deseado. Se puede repetir cada 4 a 6 horas durante el dia, segun sea
necesario. Pero no exceder 4 dosis en 24 horas. No debe ser usado
continuamente por mas de 5 dias.

Condicion de venta: Sin féormula médica

Norma farmacolégica: 16.6.0.0.N10

Asi mismo esta Sala recomienda aceptar el inserto para el producto de la
referencia

3.1.4.5. THERAFLU® N GRANULADO PARA SOLUCION ORAL NOCHE
Expediente :20016884

Radicado :2011002418

Fecha :2011/01/14

Interesado : Novartis de Colombia S.A.

Composicion: Cada sobre de granulado contiene:

Fenilefrina clorhidrato 10 mg.
Acetaminofén (paracetamol) 650 mg.
Feniramina maleato 20 mg.

Forma farmacéutica: Granulos para reconstitucion a solucion oral
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Indicaciones: Tratamiento sintomatico de la gripe comun.

Contraindicaciones: Si es alérgico o hipersensible a cualquiera de los
ingredientes de la formula. Pacientes que estan tomando o han tomado un
inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO) en las Ultimas dos semanas.
Theraflu N granulados para solucion oral no debe administrarse a nifios
menores de 12 afios.

Ademas esta contraindicado en pacientes con obstruccion intestinal.
Precauciones y Advertencias: Use con precaucion en pacientes que:

Tienen una enfermedad cardiovascular.

Tienen enfermedad renal o hepética.

Tienen enfermedad de la tiroides.

Tienen glaucoma.

Tienen hipertension.

Tienen alcoholismo croénico.

Tienen diabetes mellitus.

Tienen una enfermedad pulmonar crénica (que incluye asma).
Sufre dificultad urinaria, debido al agrandamiento de la glandula
prostética.

Estan en estado de embarazo o lactancia.

ISR NEN NN
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No exceder la dosis recomendada ni tome mas de 5 dias (para dolor), 3 dias
(para fiebre) o 2 dias (para dolor de garganta serio).

Debe ejercerse la vigilancia médica en los pacientes:

v' Que tiene tos que empeora, persiste por mas de 1 semana o esta
acomparfada por demasiadas flemas (mocos).

v Tiene fiebre alta, salpullido, o persistencia de dolor de cabeza (cefalea),
nauseas o vomito.

Posologia:

Adultos y nifilos mayores de 12 afios: Disuelva el contenido de un sobre en
aproximadamente 200 mL de agua caliente. Endulce al gusto en caso deseado.
Se puede repetir cada 4 a 6 horas en la noche, seglin sea necesario. Pero no
exceder 4 dosis en 24 horas. No debe ser usado continuamente por mas de 5
dias.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al auto 2010008124 generado
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por el concepto del Acta No. 48 de 2010 numeral 3.1.4.10. y solicita conceptuar
acerca de:

» La evaluacion y aprobacion de la nueva asociacion para el producto de
la referencia.

» La aprobacion de Indicaciones, Posologia, Contraindicaciones Yy
Advertencias, Condicion de venta,

» La asignacion de Norma Farmacologica.

» La aprobacion del inserto adjunto de referencia abril de 20009.

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

Indicaciones: Tratamiento sintomatico de la gripe comun.

Contraindicaciones: Si es alérgico o hipersensible a cualquiera de los
ingredientes de la formula. Pacientes que estan tomando o han tomado
un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO) en las ultimas dos semanas.
Theraflu N granulados para solucion oral no debe administrarse a nifios
menores de 12 afos.

Ademds esta contraindicado en pacientes con obstruccion intestinal.
Precauciones y Advertencias: Use con precaucion en pacientes que:

Tienen una enfermedad cardiovascular.

Tienen enfermedad renal o hepatica.

Tienen enfermedad de la tiroides.

Tienen glaucoma.

Tienen hipertension.

Tienen alcoholismo crénico.

Tienen diabetes mellitus.

Tienen una enfermedad pulmonar cronica (que incluye asma).
Sufre dificultad urinaria, debido al agrandamiento de la glandula
prostatica.

Estan en estado de embarazo o lactancia.

NS NE N N N NE NEN
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No exceder la dosis recomendada ni tome mas de 5 dias (para dolor), 3
dias (para fiebre) o 2 dias (para dolor de garganta serio).

Debe ejercerse la vigilancia médica en los pacientes:

v Que tiene tos que empeora, persiste por mas de 1 semana o esta
acompafiada por demasiadas flemas (mocos).
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v' Tiene fiebre alta, salpullido, o persistencia de dolor de cabeza
(cefalea), nduseas o vomito.

Posologia:

Adultos y niflos mayores de 12 afios: Disuelva el contenido de un sobre
en aproximadamente 200 mL de agua caliente. Endulce al gusto en caso
deseado. Se puede repetir cada 4 a 6 horas en la noche, seglun sea
necesario. Pero no exceder 4 dosis en 24 horas. No debe ser usado
continuamente por mas de 5 dias.

Condicion de venta: Sin formula médica

Norma farmacoldgica: 16.6.0.0.N10

Adicionalmente esta Sala recomienda aceptar el inserto para el producto
de la referencia

3.1.4.6. COZAAR® XQ TABLETAS

Expediente :20029657

Radicado :2011007897

Fecha :2011/01/28

Interesado : Frosst Laboratories INC.

Composicion: Cada Tableta 50mg/5mg contiene

Losartan potasico 50 mg
Camsilato de amlodipino 7,84 mg
equivalente a amlodipino 5 mg

Cada Tableta 100mg / 5mg contiene:

Losartan potasico 100 mg
Camsilato de amlodipino 7,84 mg
equivalente a amlodipino 5mg

Forma farmacéutica: Tabletas recubiertas

Indicaciones: Esta indicado para el tratamiento de la hipertension esencial.
Cozaar® XQ puede ser utilizado en pacientes cuya presion sanguinea no es
controlada adecuadamente con cualquiera de las monoterapias.

Contraindicaciones: Cozaar® XQ esta contraindicado en pacientes que son
hipersensibles a cualquier componente de este producto.
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Precauciones:
v' Hipotension.
v' Deterioro de la funcion hepatica.

Losartan:

Hipersensibilidad: Angioedema.
Desequilibrio electrolitico / de liquidos.
Deterioro de la funcion renal.

ANANENEN

Amlodipino:
v Angina o infarto del miocardio aumentado

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

» Evaluacion farmacolégica nueva combinacion en las presentaciones de
la referencia.

» Inclusion en normas farmacoldgicas.

» Aprobacion de informacion para prescribir.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la nueva asociacion del producto en referencia en las
concentraciones relacionadas en el radicado de la referencia

Indicaciones: Esta indicado para el tratamiento de la hipertension
esencial. Cozaar® XQ puede ser utilizado en pacientes cuya presién
sanguinea no es controlada adecuadamente con cualquiera de las
monoterapias.

Contraindicaciones: Cozaar® XQ esta contraindicado en pacientes que
son hipersensibles a cualquier componente de este producto.

Precauciones:
v' Hipotensién.
v' Deterioro de la funcién hepatica.

Losartan:

Hipersensibilidad: Angioedema.
Desequilibrio electrolitico / de liquidos.
Deterioro de la funcion renal.

AANENEN

Amlodipino:
v' Angina o infarto del miocardio aumentado
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Posologia: A criterio médico
Condicion de venta: Con férmula médica
Norma farmacoldgica: 7.3.0.0.N30

Asi mismo esta Sala recomienda aprobar la informacién para prescribir
del producto de la referencia

3.1.4.7. LEVOCETIRIZINA 10 mg + MONTELUKAST 5 mg

Expediente : 20029632

Radicado :2011007688

Fecha :2011/01/28

Interesado : Laboratorios Legrand S.A.

Composicion: Cada tableta contiene 5 mg de montelukast + 10 mg. de
levocetirizina

Forma farmacéutica: Tabletas
Indicaciones: Manejo de los sintomas diurnos y nocturnos de la rinitis alérgica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al montelukast, a la cetirizina,
levocetirizina 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.

Posologia: No refieren posologia

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora la aprobacion de la evaluacion
farmacoldgica para la nueva asociacion.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora ratifica
el concepto emitido en las Actas No. 54 de 2010, numeral 3.1.4.6, No. 06
de 2010 numeral 2.1.2.9. y, No. 41 de 2009 numeral 2.1.2.1., por cuanto el
interesado no aportd evidencia adicional que desvirtie el concepto
emitido por la Sala

“Acta 54 de 2010: “CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la
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Comisién Revisora reitera el concepto emitido en el Acta No. 06 de 2010
numeral 2.1.2.9: "Revisada la documentacion allegada, la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision
Revisora recomienda negar el producto considerando que las diferencias
encontradas en los estudios clinicos presentados en cuanto a la mejoria
de sintomas no fueron estadisticamente significativas al comparar la
asociacion frente a los principios activos individuales. Esta Sala ratifica el
concepto emitido en el Acta No. 41 de 2009, numeral 2.1.2.1, en el sentido
de que el manejo de estos principios activos debe ser individualizado de
acuerdo con las caracteriticas nosoldgicas de cada paciente””

3.1.5. NUEVA FORMA FARMACEUTICA.

3.1.5.1. LAMICTAL® XR 25, 50, 100, 200 y 300 mg

Expediente : 20029533

Radicado :2011006453

Fecha : 26/01/2011

Interesado : GlaxoSmithKline Colombia S.A.

Composicion:
Cada tableta contiene 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg o 300 mg de lamotrigina

Forma farmacéutica: Tabletas de liberacion prolongada

Indicaciones: Epilepsia-Adultos (mas de 13 afios de edad): Lamictal XR esta
indicado como terapia complementaria en el tratamiento de epilepsia, en
convulsiones parciales y crisis tonico-clonicas primarias generalizadas (PGTC
por sus siglas en inglés). Lamictal XR estad indicado en la conversion a
monoterapia en pacientes con crisis parciales quienes estan recibiendo
tratamiento con un solo farmaco antiepiléptico (AED por sus siglas en inglés).

Contraindicaciones: Lamictal XR tabletas est& contraindicado en individuos con
hipersensibilidad conocida a lamotrigina, o cualquier otro ingrediente de la
preparacion.

Advertencias:

- Exantema

- Riesgo de suicidio

- Dihidrofolato reductasa

- Insuficiencia renal

- Pacientes que toman otras preparaciones que contienen lamotrigina
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- Epilepsia

Posologia y administracion: Lamictal XR tabletas debe tragarse completo, no
debe ser masticado, machacado ni dividido.

Si una dosis calculada de lamotrigina (por ejemplo para uso en pacientes con
disfuncion renal) no puede ser dividida en multiples tabletas de Lamictal XR de
menor potencia, la dosis a administrar debe ser igual a la potencia menor mas
proxima de las tabletas enteras.

Reinicio de la terapia; quienes prescriben deberan evaluar la necesidad de
escalar hasta la dosis de mantenimiento cuando se reinicie el uso de Lamictal
XR en pacientes que hayan descontinuado lamotrigina por cualquier razon, ya
que el riesgo de exantema serio se asocia con dosis iniciales altas y con
exceder el escalamiento recomendado de dosis de lamotrigina, Mientras mayor
sea el intervalo de tiempo desde la dosis anterior, mayor consideracion debera
tenerse para el escalamiento hasta llegar a la dosis de mantenimiento. Cuando
el intervalo de descontinuacion de Lamictal XR exceda cinco vidas medias.
Lamictal XR debera, generalmente, escalonarse hasta la dosis de
mantenimiento de acuerdo con el programa adecuado.

Se recomienda no reiniciar Lamictal XR en pacientes que lo hayan suspendido
debido a exantema asociado al tratamiento previo con lamotrigina, a menos
que el beneficio potencial claramente supere los riesgos.

Cuando los farmacos antiepilépticos (AED) concomitantes son retirados u otros
AED son adicionados a los regimenes de tratamiento que contengan
lamotrigina, se debe tener en cuenta el efecto que esto pudiera tener sobre la
farmacocinética de lamotrigina.
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Tabla 1: Régimen de tratamiento recomendado para adultos mayores de 13 ailos de eda:

Régimen de Tratamiento Semanas 1 -2 Semanas 3 - 4 Dosis de Mantenimiento
12.5 mg 25 mg 150 -250 mg
(administrando2 | (una vez al dia) | (una vez al dia)
Terapia complementaria con 5 mg en dias
valproato independientemente de alternados) Para alcanzar el
cualquier medicamento concomitante mantenimiento, las dosis se
pueden incrementar en
100 mg por semana
Este régimen de dosis 50 mg 100 mg 400 — 600 mg

deber ser usado con: (una vez al dia) | (unavezaldia) | (una vezal dia)

Fenitoina Para alcanzar el
Carbamazepina mantenimiento, las dosis se
Fenobarbitona pueden incrementar en
Primidona 100 mg por semana
Terapia O con otros inductores
comple- | de la glucuronidaci6n de
mentaria | lamotrigina (ver
sin Interacciones).
valproato
Este régimen de dosis 25mg 50 mg 200 - 400 mg
debe ser usado con otros | (una vez al dia) | (unavez al dia) | (una vez al dia)

medicamentos que no
inhiban o induzcan de
manera significativa la
glucuronidacién de
lamotrigina (ver
Interacciones)

Para alcanzar el
mantenimiento, las dosis se
pueden incrementar en

50 mg por semana

En pacientes que toman AED, para los que actualmente se desconozca la interaccién
farmacocinética con lamotrigina (ver Interacciones), se debe usar el régimen de
tratamiento recomendado para LAMICTAL XR con valproato concurrente.

Debido al riesgo de exantema no se debe exceder la dosis inicial ni el
escalonamiento posterior de la dosis.

Conversion en monoterapia.

La meta del régimen de transicion es efectuar la conversidn a monoterapia con
Lamictal XR bajo condiciones que aseguren un control adecuado de las crisis,
al mismo tiempo que se disminuya el riesgo de exantema serio asociado con la
titulacion rapida de Lamictal XR.

El rango recomendado de la dosis de mantenimiento de Lamictal XR como
monoterapia es de 250 a 300 mg administrada una vez al dia.
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Tabla 2: Conversién de valproato a monoterapia con LAMICTAL XR en pacientes
mayores de 12 ailos de edad con EPILEPSIA

LAMICTAL XR Valproato
Paso 1 Alcanzar dosis de 150 mg/dia de acuerdo | Una vez alcanzada la dosis de
a los lineamientos de la Tabla 1 y 150 mg/dia de lamotrigina,
mantener hasta que valproato -haya disminuir Valproato a

disminuido a 500 mg/dia por 1 semana 500 mg/dia con
disminuciones no mayores a
500 mg/dia por semana y
entonces mantener la dosis de
500 mg/dia durante 1 semana

Paso 2 Aumentar a 200 mg/dia Disminuir simultaneamente a
250 mg/dia y mantener
durante 1 semana

Paso 3 Aumentar a 250 o 300 mg/dia Suspender

Conversion de Lamictal tabletas de liberacion inmediata o tabletas
dispersables/masticables a tabletas de Lamictal XR.

Los pacientes pueden cambiar directamente el uso de Lamictal tabletas de
liberacion inmediata (LI) o tabletas dispersables/masticables a tabletas de
Lamictal XR. La dosis inicial de Lamictal XR debe concordar con la dosis diaria
total de Lamictal (LI). Después de la conversion a LAMICTAL XR, la dosis
puede ser ajustada dependiendo de la respuesta al tratamiento.

- Nifios de 12 afios de edad y menores

Lamictal XR tabletas no ha sido estudiado en nifilos con edad de 12 afios o
menores.

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

» Nueva forma farmacéutica en tabletas de liberacién prolongada para
Lamotrigina XR 25, 50, 100, 200 y 300 mg

» Nueva concentracién por 300 mg

» Inclusion en normas farmacolégicas

» Informacion para prescribir version GDS35/IP108 (21-Octubre-2010)

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar:
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La nueva forma farmacéutica — tabletas de liberacion prolongada - del
producto en las concentraciones: Lamotrigina XR 25, 50, 100, 200 y 300
mg

La nueva concentracion LAMICTAL® XR 300 mg

Indicaciones: Epilepsia-Adultos (méas de 13 afios de edad): Lamictal XR
esta indicado como terapia complementaria en el tratamiento de epilepsia,
en convulsiones parciales 'y crisis tonico-clénicas primarias
generalizadas (PGTC por sus siglas en inglés). Lamictal XR esta indicado
en la conversion a monoterapia en pacientes con crisis parciales quienes
estan recibiendo tratamiento con un solo farmaco antiepiléptico (AED por
sus siglas en inglés).

Contraindicaciones: Lamictal XR tabletas estd contraindicado en
individuos con hipersensibilidad conocida a lamotrigina, o cualquier otro
ingrediente de la preparacion.

Advertencias:

- Exantema

- Riesgo de suicidio

- Dihidrofolato reductasa

- Insuficiencia renal

- Pacientes que toman otras preparaciones que contienen
- lamotrigina

- Epilepsia

Posologia y administracion: Lamictal XR tabletas debe tragarse completo,
no debe ser masticado, machacado ni dividido.

Si una dosis calculada de lamotrigina (por ejemplo: para uso en pacientes
con disfuncién renal) no puede ser dividida en multiples tabletas de
Lamictal XR de menor potencia, la dosis a administrar debe ser igual a la
potencia menor mas préxima de las tabletas enteras.

Reinicio de la terapia; quienes prescriben deberan evaluar la necesidad
de escalar hasta la dosis de mantenimiento cuando se reinicie el uso de
Lamictal XR en pacientes que hayan descontinuado lamotrigina por
cualquier razén, ya que el riesgo de exantema serio se asocia con dosis
iniciales altas y con exceder el escalamiento recomendado de dosis de
lamotrigina, Mientras mayor sea el intervalo de tiempo desde la dosis
anterior, mayor consideracion deberé tenerse para el escalamiento hasta
llegar a la dosis de mantenimiento. Cuando el intervalo de
descontinuacion de Lamictal XR exceda cinco vidas medias. Lamictal XR
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acuerdo con el programa adecuado.

*

BCENTENARD

generalmente, escalonarse hasta la dosis de mantenimiento de

Se recomienda no reiniciar Lamictal XR en pacientes que lo hayan
suspendido debido a exantema asociado al tratamiento previo con
lamotrigina, a menos que el beneficio potencial claramente supere los

riesgos.

Cuando los farmacos antiepilépticos (AED) concomitantes son retirados u

otros AED son adicionados a

los

regimenes de tratamiento que

contengan lamotrigina, se debe tener en cuenta el efecto que esto pudiera
tener sobre la farmacocinética de lamotrigina.

Tabla 1: Régimen de tratamiento recomendado para adultos mayores de 13 ailos de eda:

Régimen de Tratamiento

Semanas 1-2

Semanas 3 - 4

Dosis de Mantenimiento

Terapia
comple-
mentaria
sin
valproato

deber ser usado con:

(una vez al dia)

(una vez al dfa)

12.5 mg 25 mg 150 - 250 mg
(administrando2 | (una vez al dia) | (una vez al dia)
Terapia complementaria con 5 mg en dias
valproato independientemente de alternados) Para alcanzar el
cualquier medicamento concomitante mantenimiento, las dosis se
pueden incrementar en
100 mg por semana
Este régimen de dosis 50 mg 100 mg 400 — 600 mg

(una vez al dia)

medicamentos que no
inhiban o induzcan de
manera significativa la
glucuronidacién de
lamotrigina (ver
Interacciones)

Fenitoina Para alcanzar el
Carbamazepina mantenimiento, las dosis se
Fenobarbitona pueden incrementar en
Primidona 100 mg por semana

O con otros inductores

de la glucuronidacién de

lamotrigina (ver

Interacciones).

Este régimen de dosis 25mg 50 mg 200 - 400 mg

debe ser usado con otros | (una vez al dia) | (unavez al dia) | (una vez al dia)

Para alcanzar el
mantenimiento, las dosis se
pueden incrementar en

50 mg por semana

En pacientes que toman AED, para los que actualmente se desconozca la interaccién
farmacocinética con lamotrigina (ver Interacciones), se debe usar el régimen de
tratamiento recomendado para LAMICTAL XR con valproato concurrente.
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Debido al riesgo de exantema no se debe exceder la dosis inicial ni el
escalonamiento posterior de la dosis.

Conversidon en monoterapia.

La meta del régimen de transicion es efectuar la conversion a
monoterapia con Lamictal XR bajo condiciones que aseguren un control
adecuado de las crisis, al mismo tiempo que se disminuya el riesgo de
exantema serio asociado con latitulacién rapida de Lamictal XR.

El rango recomendado de la dosis de mantenimiento de Lamictal XR
como monoterapia es de 250 a 300 mg administrada una vez al dia.

Tabla 2: Conversién de valproato a monoterapia con LAMICTAL XR en pacientes
mayores de 12 ailos de edad con EPILEPSIA

LAMICTAL XR Valproato
Paso 1 Alcanzar dosis de 150 mg/dia de acuerdo | Una vez alcanzada la dosis de
a los lineamientos de la Tabla 1 y 150 mg/dia de lamotrigina,
mantener hasta que valproato -haya disminuir Valproato a

disminuido a 500 mg/dia por 1 semana 500 mg/dia con
disminuciones no mayores a
500 mg/dia por semana y
entonces mantener la dosis de
500 mg/dia durante 1 semana

Paso 2 Aumentar a 200 mg/dia Disminuir simultaneamente a
250 mg/dia y mantener
durante 1 semana

Paso 3 Aumentar a 250 o 300 mg/dia Suspender

Conversiéon de Lamictal tabletas de liberaciébn inmediata o tabletas
dispersables/masticables a tabletas de Lamictal XR.

Los pacientes pueden cambiar directamente el uso de Lamictal tabletas
de liberacidon inmediata (LI) o tabletas dispersables/masticables a tabletas
de Lamictal XR. La dosis inicial de Lamictal XR debe concordar con la
dosis diaria total de Lamictal (L1). Después de la conversion a LAMICTAL
XR, la dosis puede ser ajustada dependiendo de la respuesta al
tratamiento.

Nifios de 12 afios de edad y menores

Lamictal XR tabletas no ha sido estudiado en nifios con edad de 12 afios
0 menores.
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Condiciéon de venta: Con formula médica
Norma farmacolégica: 19.9.0.0.N10

Adicionalmente esta Sala recomienda aceptar la informacion para
precribir versién GDS35/IP108 (21-octubre-2010)

3.1.5.2. CALTRATE® 600 + D NF TABLETAS MASTICABLES

Radicado :11007447
Fecha :2011/01/28
Interesado : Wyeth Consumer Healthcare Ltd.

Composicion: Cada tableta contiene 1500 mg de carbonato de calcio
equivalentes a 600 mg de calcio elemental y 400 Ul de Vitamina D

Forma farmacéutica: Tabletas masticables

Indicaciones: Coadyuvante en el manejo preventivo de deficiencias organicas
de calcio y vitamina D, prevencion y tratamiento de la osteoporosis.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del
producto. Insuficiencia renal, hipercalcemia.

Advertencias y precauciones: Manténgase fuera del alcance de los nifos.
Como cualquier medicamento se recomienda consultar al médico antes de ser
administrado si esta embarazada o lactando. No exceda la dosis recomendada.

Posologia: Adultos y nifios mayores de 12 afios: 2 tabletas masticables diarias,
con alguna comida o segun indicacion médica.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 32 de 2010 numeral 3.1.5.3, con el fin de dar cumplimiento a la informacion
solicitada.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la informacion farmacologica para las artes con la
inclusion de hipercalcemia en las contraindicaciones. En cuanto a los
beneficios citados estos deben ser evaluados por el grupo de publicidad
de la Subdireccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos
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3.1.5.3. DOLOTRIN GEL

Expediente : 20013599

Radicado :2010143156/2010046427
Fecha : 2010/12/16

Interesado : Laboratorios Licol Ltda.

Composicion: Cada 100 g de gel contienen 28 g de salicilato de metilo y 10 g
de mentol

Forma farmacéutica: Gel topico

Indicaciones: Contrairritante. Rubefaciente de uso externo. Para el alivio del
dolor causado por traumatismos musculares, luxaciones, contusiones vy
lesiones deportivas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes. No poner en
contacto con las mucosas.

Precauciones y Advertencias: Para uso externo exclusivamente. Evite el
contacto con las mucosas, especialmente los ojos. Evite el contacto con la piel
lastimada o irritada. Si tiene ampollas en la piel no use vendas o pafos
calientes con este producto. Consulte a su médico si aparece irritacion,
enrojecimiento de la piel o si el dolor persiste por mas de 10 dias. Consulte
también si en nifios menores de 12 afios aparecen manifestaciones similares a
la artritis. Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Antes de usar este producto, informe a su médico o farmacéutico si es alérgico
al mentol o al salicilato de metilo; a la aspirina u otros salicilatos (por ejemplo,
salsalato); o si tiene alguna otra alergia. Si presenta alguno de los siguientes
problemas meédicos, consulte con su médico o farmacéutico antes de usar este
producto: asma, irritacién / lesiones en la piel del area afectada, crecimientos
en la nariz (pdlipos nasales). Ciertos productos no deben utilizarse en nifios
menores de 12 afios sin el asesoramiento de un médico. Revise
cuidadosamente la etiqueta antes de usarlo en nifios de entre 2 y 12 afios. No
lo use en nifios menores de 2 afos. Durante los primeros 6 meses de
embarazo, utilice este medicamento solamente cuando sea claramente
necesario. No se recomienda su uso durante los ultimos 3 meses debido al
posible dafio fetal y problemas durante el parto / alumbramiento normal. Hable
con su médico acerca de los riesgos y beneficios. Se desconoce si este
producto se excreta en la leche materna. Consulte a su médico antes de
amamantar.
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Posologia: Aplicar sobre el area afectada, haciendo masajes hasta que
desaparezca el gel. Repetir 3 0 4 veces al dia

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora respuesta al auto 2010008017 generado
por el concepto del Acta No. 49 de 2010 numeral 3.1.5.2, lo anterior con el fin
de presentar la informacion solicitada.

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

Indicaciones: Contrairritante. Rubefaciente de uso externo. Para el alivio
del dolor causado por traumatismos musculares, luxaciones, contusiones
y lesiones deportivas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes. No poner en
contacto con las mucosas.

Precauciones y Advertencias: Para uso externo exclusivamente. Evite el
contacto con las mucosas, especialmente los ojos. Evite el contacto con
la piel lastimada o irritada. Si tiene ampollas en la piel no use vendas o
pafios calientes con este producto. Consulte a su médico si aparece
irritacion, enrojecimiento de la piel o si el dolor persiste por mas de 10
dias. Consulte también si en nifios menores de 12 afios aparecen
manifestaciones similares a la artritis. Manténgase fuera del alcance de
los nifios.

Antes de usar este producto, informe a su médico o farmacéutico si es
alérgico al mentol o al salicilato de metilo; a la aspirina u otros salicilatos
(por ejemplo, salsalato); o si tiene alguna otra alergia. Si presenta alguno
de los siguientes problemas meédicos, consulte con su médico o
farmacéutico antes de usar este producto: asma, irritacion / lesiones en la
piel del area afectada, crecimientos en la nariz (polipos nasales). Ciertos
productos no deben utilizarse en niios menores de 12 afos sin el
asesoramiento de un meédico. Revise cuidadosamente la etiqueta antes de
usarlo en nifios de entre 2 y 12 afios. No lo use en nifios menores de 2
afios. Durante los primeros 6 meses de embarazo, utilice este
medicamento solamente cuando sea claramente necesario. No se
recomienda su uso durante los ultimos 3 meses debido al posible dafio
fetal y problemas durante el parto / alumbramiento normal. Hable con su
médico acerca de los riesgos y beneficios. Se desconoce si este producto
se excreta en la leche materna. Consulte a su médico antes de
amamantar.
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Posologia: Aplicar sobre el area afectada, haciendo masajes hasta que
desaparezca el gel. Repetir 3 0 4 veces al dia

Condiciéon de venta: Sin formula médica

Norma farmacolégica: 13.1.9.0.N10

3.1.6. NUEVA CONCENTRACION

3.1.6.1. XARELTO® 15 mg

Expediente : 20029236

Radicado  :2011002333

Fecha :2011/01/14

Interesado : Bayer S.A.

Composicion: Cada comprimido contiene 15 mg de rivaroxaban

Forma farmacéutica: Comprimidos recubiertos

Indicaciones: Prevencion de ACV y de embolismo sistémico en pacientes con
fibrilacion auricular no valvular.

En el tratamiento del tromboembolismo venoso profundo y en la prevencion del
tromboembolismo venoso profundo recurrente y en embolismo pulmonar.

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

. Evaluacion farmacologica
. Inclusién en Normas Farmacoldgicas
. Aprobacién de inserto e informacion para prescribir

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

Indicaciones: Prevencion de ACV y de embolismo sistémico en pacientes
con fibrilacion auricular no valvular con factores de riesgo
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En el tratamiento del tromboembolismo venoso profundo y en la
prevencion del tromboembolismo venoso profundo recurrente y en
embolismo pulmonar.

Prevencion de la tromboembolia venosa en pacientes sometidos a una
intervencion quirurgica ortopédica mayor de las extremidades inferiores

Contraindicaciones: El rivaroxaban esta contraindicaco en los pacientes
con hipersensibilidad al rivaroxaban o a cualquier excipiente del
comprimido; en los pacientes con hemorragia activa, clinicamente
significativa (P.ej., hemorragia intracraneal, hemorragia digestiva); en los
pacientes con enfermedad hepatica significativa que se asocie a
coagulopatia que lleve a un riesgo clinicamente relevante de hemorragia.
No se dispone de datos en seres humanos en cuanto al uso del
rivaroxaban en las embarazadas. Los datos en animales demuestran que
el rivaroxaban atraviesa la barrera placentaria; por lo tanto, el uso del
rivaroxaban esta contraindicado durante el embarazo y la lactancia.
Menores de 18 afios

Posologia: A criterio médico
Condicion de venta: Con formula médica
Norma farmacolégica: 17.3.1.0.N10

Adicionalmente esta Sala recomienda aceptar el inserto y la Informacién
para prescribir del producto de la referencia

Debe presentar informes periédicos de farmacovigilancia con la
periodicidad establecida en la Resolucion N° 2004009455 del 28 de mayo
de 2004.

3.1.6.2. XARELTO® 20 mg

Expediente : 20029235
Radicado  :2011002329
Fecha :2011/01/14
Interesado : Bayer S.A.

Composicion: Cada comprimido contiene 20 mg de rivaroxaban.

Forma farmacéutica: Comprimidos recubiertos
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Indicaciones: En el tratamiento del tromboembolismo venoso profundo y en
prevencion de tromboembolismo venoso profundo recurrente y embolismo
pulmonar.

Prevencion de ACV y de embolismo sistémico en pacientes con fibrilacion
auricular no valvular.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora la aprobacion de:

» Evaluacion farmacologica para ser incluido en normas farmacoldgicas el
producto de la referencia.
» Aprobacion de inserto e informacién para prescribir

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

Indicaciones: Prevencion de ACV y de embolismo sistémico en pacientes
con fibrilacién auricular no valvular con factores de riesgo

En el tratamiento del tromboembolismo venoso profundo y en la
prevencion del tromboembolismo venoso profundo recurrente y en
embolismo pulmonar.

Prevencion de la tromboembolia venosa en pacientes sometidos a una
intervencion quirurgica ortopédica mayor de las extremidades inferiores

Contraindicaciones: El rivaroxaban esta contraindicaco en los pacientes
con hipersensibilidad al rivaroxaban o a cualquier excipiente del
comprimido; en los pacientes con hemorragia activa, clinicamente
significativa (P.ej., hemorragia intracraneal, hemorragia digestiva); en los
pacientes con enfermedad hepatica significativa que se asocie a
coagulopatia que lleve a un riesgo clinicamente relevante de hemorragia.
No se dispone de datos en seres humanos en cuanto al uso del
rivaroxaban en las embarazadas. Los datos en animales demuestran que
el rivaroxaban atraviesa la barrera placentaria; por lo tanto, el uso del
rivaroxaban estad contraindicado durante el embarazo y la lactancia.
Menores de 18 afios

Posologia: A criterio médico

Condiciéon de venta: Con formula médica
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Norma farmacoldgica: 17.3.1.0.N10

Adicionalmente esta Sala recomienda aceptar el inserto y la Informacién
para prescribir del producto de la referencia

Debe presentar informes periddicos de farmacovigilancia con la
periodicidad establecida en la Resolucion N° 2004009455 del 28 de mayo
de 2004.

3.1.6.3. ABACAVIR 600 mg TABLETAS

Expediente :20028942

Radicado : 2010142560

Fecha : 2010/12/16

Interesado : Laboratorios Legrand S.A.

Composicion: Cada tableta contiene 600 mg de abacavir.
Forma farmacéutica: Tabletas

Indicaciones: Indicado en la terapia antirretroviral combinada para el
tratamiento de la infeccion causada por el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH) en adultos y adolescentes a partir de los 12 afios de edad.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del
preparado.

Advertencias y precauciones: Reacciones de hipersensibilidad. Acidosis lactica,
normalmente asociada con hepatomegalia grave y esteatosis hepatica, su uso
concomitante con el alcohol puede aumentar las concentraciones plasméaticas
del abacavir. La administracion del producto en el embarazo solo debe
considerarse si el beneficio para la madre compensa el posible riesgo para el
feto. Se recomienda que las madres que estén en tratamiento no amanten a
sus hijos. En pacientes con riesgo cardiovascular elevado especialmente en
aguellos en los que se ha demostrado la presencia de alelo hla-b*5701 en
quienes las reacciones de hipersensibilidad al abacavir son méas frecuentes. Se
recomienda tomar acciones para reducir los factores de riesgo cardiovascular
modificables en todos los pacientes.

Posologia: Segun criterio médico

Condicién de venta: Venta con formula médica.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora la aprobacion de:

 La nueva concentracion del producto.
* La inclusién en normas farmacoldgicas.

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

Indicaciones: Indicado en la terapia antirretroviral combinada para el
tratamiento de la infeccion causada por el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH) en adultos y adolescentes a partir de los 12 afios de edad.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes
del preparado.

Advertencias y precauciones: Reacciones de hipersensibilidad. Acidosis
lactica, normalmente asociada con hepatomegalia grave y esteatosis
hepética, su uso concomitante con el alcohol puede aumentar las
concentraciones plasméaticas del abacavir. La administracion del
producto en el embarazo solo debe considerarse si el beneficio para la
madre compensa el posible riesgo para el feto. Se recomienda que las
madres que estén en tratamiento no amanten a sus hijos. En pacientes
con riesgo cardiovascular elevado especialmente en aquellos en los que
se ha demostrado la presencia de alelo hla-b*5701 en quienes las
reacciones de hipersensibilidad al abacavir son mas frecuentes. Se
recomienda tomar acciones para reducir los factores de riesgo
cardiovascular modificables en todos los pacientes.

Posologia: Segun criterio médico
Condiciéon de venta: Venta con formula médica.

Norma farmacolégica: 4.1.3.0.N10

3.1.6.4. BETARRETIN H CREMA

Expediente :20023767

Radicado : 2010092468

Fecha : 2010/09/01

Interesado : Scandinavia Pharma Ltda.
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Composicion: Cada 100 g de crema contiene 4 g de hidroquinona y 0,05 g de
acido retinoico.

Forma farmacéutica: Crema Topica

Indicaciones: Indicaciones: Tratamiento tépico del acné vulgar,
hiperpigmentacién producida por trastornos hormonales, exposicién al sol y/o
radiaciones ultravioleta, manchas de la edad y fotoenvejecimiento

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la
formulacién, dermatitis, eczemas agudos, acné rosaceo, embarazo o sospecha
del mismo, no usar sobre heridas, quemaduras, ni cerca a los ojos o de la
boca, si ocurre sensibilidad o irritacion, se debe disminuir la frecuencia de
aplicacion, si esta continla se debe suspender el tratamiento y consultar al
médico. Los pacientes que debido a sus actividades tengan que estar
expuestos a la luz solar, deberan usar protector solar (SPF minimo 30) y ropas
sobre el &rea tratada. El viento y el frio excesivo, también pueden causar
irritacion.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios
solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la
Comisidn Revisora conceptuar sobre el producto de la referencia, el cual no se
encuentra incluido en Normas Farmacoldgicas e incluir la asociacion en
normas.

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: Tratamiento topico del acné vulgar, hiperpigmentacion
producida por trastornos hormonales, exposicion al sol y/o radiaciones
ultravioleta, manchas de la edad y fotoenvejecimiento

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes
de la formulacién, dermatitis, eczemas agudos, acné rosaceo, embarazo o
sospecha del mismo, no usar sobre heridas, quemaduras, ni cerca a los
ojos o de la boca, si ocurre sensibilidad o irritacion, se debe disminuir la
frecuencia de aplicacion, si esta continl0a se debe suspender el
tratamiento y consultar al médico. Los pacientes que debido a sus
actividades tengan que estar expuestos a la luz solar, deberan usar
protector solar (SPF minimo 30) y ropas sobre el area tratada. El viento y
el frio excesivo, también pueden causar irritacion.

Posologia: Aplicar una vez en la noche, cubriendo toda el area a ser
tratada
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Durante las primeras dos semanas del tratamiento aplicar por 20 minutos
en la noche y luego enjuagar con abundante agua. A partir de la tercera
semana se puede dejar aplicado durante toda la noche. Si se presenta
irritacién fuerte, esparcir las aplicaciones y consultar al médico

Condicién de venta: Con formula médica

Norma farmacoldgica: 13.1.14.0.N10
3.1.7. INCLUSION EN NORMAS FARMACOLOGICAS

3.1.7.1. DEXIBUPROFEN 100 mg TABLETAS

Radicado 111007564
Fecha :2011/01/28
Interesado : Closter Pharma

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al requerimiento del Acta No. 49
de 2010 numeral 3.1.7.9 y adjunta la posologia para el producto de la
referencia.

Posologia: En adultos y nifios mayores de 12 afios una a dos tabletas cada 4 —
6 horas sin exceder la dosis maxima de 6 tabletas en un dia (24 horas)

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

Indicaciones: Analgésico Antipirético.
Contraindicaciones:

e Hipersensibilidad al ibuprofeno o a cualquier otro componente del
producto.

e Reacciones alérgicas al ibuprofeno, al acido acetilsalicilico o
AINEs, broncoespasmo, rinitis aguda, polipos nasales y edema
angioneuraotico.

e Historia previa o actual de ulcera péptica o duodenal, sangrado
gastrointestinal y enfermedad acido péptica.

e Insuficiencia hepatica severa.
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Advertencias y precauciones:

e Puede causar reacciones alérgicas severas que incluye
enrojecimiento de la piel, rash o ampollas, asma, inflamacion facial
y shock anafilactico, en caso de presentarse detenga el uso y
consulte a su médico.

e Serecomienda iniciar el tratamiento con la dosis efectiva mas baja.

e Use con precaucion en mayores de 60 afios, en pacientes con
insuficiencia hepatica moderada, insuficiencia renal grave.

e |buprofeno puede causar sangrado gastrointestinal.

e No usar durante el primer trimestre de embarazo.

e El uso concomitante a largo plazo puede incrementar el riesgo de
eventos cardiovasculares y cerebrovasculares.

e Los efectos secundarios pueden ser minimizados con el uso de
dosis bajas por periodos cortos de tiempo.

Consulte a su médico si:

e Tiene una enfermedad del corazon, hipertension, esta tomando un
diurético, tiene asma o una enfermedad de los rifiones.

e Estatomando otro anti-inflamatorio no esteroide (AINE), o cualquier
otro medicamento. La administracion concomitante con otros
salicilatos aumenta el riesgo de Ulcera gastrointestinal y las
complicaciones relacionadas.

e Esta tomando médicamentos anticoagulantes (Warfarina) o tiene
desordenes de la coagulacion.

e Presenta efectos colaterales al tomar otros medicamentos para
reducir la fiebre o aliviar el dolor.

Posologia: En adultos y nifios mayores de 12 afios una a dos tabletas
cada 4 — 6 horas sin exceder la dosis maxima de 6 tabletas en un dia (24
horas)

Condicién de venta: Venta sin féormula médica

Norma farmacoldgica: 19 4.0.0.N10

3.1.7.2. DEXIBUPROFENO / CAFEINA (100 / 30)

Radicado : 11007567
Fecha :2011/01/28
Interesado : Closter Pharma
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Alcance al radicado 10050939

Composicion: Cada tableta contiene 100 mg de dexibuprofeno y 30 mg de
cafeina.

Forma farmacéutica: Tabletas

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora respuesta al requerimiento del Acta No. 49
de 2010 numeral 3.1.7.8 y adjunta la posologia para el producto de la
referencia.

Posologia: En adultos y nifios mayores de 12 afios una a dos tabletas cada 6
horas sin exceder 6 tabletas al dia (24 horas).

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: Analgésico
Contraindicaciones y advertencias:

e Hipersensibilidad al ibuprofeno o a cualquier otro componente del
producto.

e Reacciones alérgicas al ibuprofeno, al acido acetilsalicilico o
AINEs, broncoespasmo, rinitis aguda, polipos nasales y edema
angioneurotico.

e Historia previa o actual de ulcera péptica o duodenal, sangrado
gastrointestinal y enfermedad acido péptica.

e Insuficiencia hepatica severa.

Advertencias y precauciones:

e Puede causar reacciones alérgicas severas que incluyen
enrojecimiento de la piel, rash o ampollas, asma, inflamacion
facial y shock anafilactico, en caso de presentarse detenga el uso
y consulte a su médico.

e Serecomienda iniciar el tratamiento con la dosis efectiva mas baja.

e Use con precaucion en mayores de 60 afios, en pacientes con
insuficiencia hepatica, moderada insuficiencia renal grave.

e Ibuprofeno puede causar sangrado gastrointestinal.

e No usar durante el primer trimestre de embarazo

e El uso concomitante a largo plazo puede incrementar el riesgo de
eventos cardiovasculares y cerebro vasculares.
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e Los efectos secundarios pueden ser minimizados con el uso de
dosis bajas por periodos corto de tiempo.

Consulte a su médico si:

e Tienen una enfermedad del corazén, hipertensién, esta tomando un
diurético, tiene asma o una enfermedad de los rifiones.

e Esta tomando otro anti-inflamatorio no esteroide (AINE), o cualquier
otro medicamento. La administracibn concomitante con otros
salicilatos aumenta el riesgo de ulcera gastrointestinal y las
complicaciones relacionadas.

Posologia: 2 tabletas cada 6 horas sin exceder de 6 al dia
Condicion de venta: Sin formula médica

Norma farmacolégica: 19.4.0.0.N50

3.1.7.3. S (-) AMLODIPINO NICOTINATO + LOSARTAN (2,5 mg COMO
BASE /100 mg)

Radicado : 10050926/11007566
Fecha :2011/01/28
Interesado : Closter Pharma

Composicion: Cada tableta contiene 2,5 mg de s(-) amlodipino nicotinato
(Como base) y 100 mg de losartan.

Forma farmacéutica: Tabletas
Indicaciones: Tratamiento de la presion arterial

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a sus componentes, pacientes con
hiperpotasemia, pacientes que requieran cirugia con anestesia general,
pacientes portadores de estenosis de la arteria renal.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora respuesta al requerimiento del Acta No. 49
de 2010 numeral 3.1.7.10 (Revisada la documentacion allegada, la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision
Revisora considera que el interesado debe allegar advertencias, precauciones
y posologia para el producto de la referencia) y adjunta la posologia para el
producto de la referencia.
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Posologia: Iniciar con una tableta diaria y ajustar a maximo dos diarias si es
necesario de acuerdo al criterio médico

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora, dado
que el interesado no dio respuesta completa al requerimiento emitido en
el Acta No. 49 de 2010,por cuanto no alleg6 advertencias y precauciones,
recomienda negar el producto de la referencia

3.1.7.4. FASTDOL 250 mg CAPSULA BLANDA

Expediente :20018558
Radicado :2010141574

Fecha : 2010/12/15
Interesado : Tecnoquimicas S.A.

Composicion: Cada capsula contiene 250 mg de naproxeno base solubilizado.
Forma farmacéutica: Capsulas blandas

Indicaciones: Analgésico antipirético. Fastdol proporciona un alivio rapido,
efectivo y prolongado del dolor de espalda, lumbar, cidtica, menstrual, dental,
garganta, muscular y articular.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo 0 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. Disfuncién
hepatica severa. Enfermedad cardiovascular, insuficiencia cardiaca congestiva,
enfermedad coronaria, cirugia de derivacion arterial coronaria (bypass), no
administrar a mujeres en embarazo, en especial durante el tercer trimestre, en
trabajo de parto, lactancia y ninos menores de 12 afios.

Advertencias: Insuficiencia renal grave. (Depuracion de creatinina <30 mL/min).
Insuficiencia hepatica moderada. Se recomienda que debe iniciar tratamiento
con las dosis mas bajas. El uso concomitante con el acido acetil salicilico (ASA)
incrementa el riesgo de Ulcera gastrointestinal y sus complicaciones. No tomar
este medicamento si se han ingerido bebidas alcohdlicas. Administrese con
precaucion a pacientes que reciben anticoagulantes cumarinicos e hipertensos
con diuréticos, los cuales requieran estricto control médico.

Posologia:
Adultos: 1 o 2 capsulas inicialmente, seguidas una cada 12 horas no exceder la
dosis maxima recomendada de 4 capsulas.
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No tomar por mas de 3 dias para la fiebre y por mas de 7 dias para el dolor
excepto por prescripcion médica, si el dolor y la fiebre no ceden o empeoran se
debe consultar al médico.

Condicién de venta: Sin formula médica.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora respuesta al auto 2010008107 generado
por el concepto del Acta No. 49 de 2010 numeral 3.1.5.1, y solicita conceptuar
acerca de:

» Aprobacion de la condicion de venta: Venta sin formula médica.
» Aprobacion de Indicaciones, Contraindicaciones y Advertencias.
» Aprobacion de la posologia.

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: Analgésico antipirético. Fastdol proporciona un alivio
rapido, efectivo y prolongado del dolor de espalda, lumbar, ciatica,
menstrual, dental, garganta, muscular y articular.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o0 a sus
excipientes. Broncoespasmo, rinitis aguda, polipos nasales y edema
angioneurdtico. Reacciones alérgicas a acido acetil salicilico o AINEs.
Ulcera péptica, sangrado gastrointestinal y antecedente de enfermedad
acido péptica. Disfuncién hepatica severa. Enfermedad cardiovascular,
insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad coronaria, cirugia de
derivacion arterial coronaria (bypass), no administrar a mujeres en
embarazo, en especial durante el tercer trimestre, en trabajo de parto,
lactancia y nifios menores de 12 afios.

Advertencias: Insuficiencia renal grave. (Depuracion 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. No tomar este medicamento si se han ingerido
bebidas alcohdlicas. Administrese con precaucién a pacientes que
reciben anticoagulantes cumarinicos e hipertensos con diuréticos, los
cuales requieran estricto control médico.

Posologia:
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Adultos: 1 o 2 capsulas inicialmente, seguidas una cada 12 horas no
exceder la dosis maxima recomendada de 4 capsulas.

No tomar por mas de 3 dias para la fiebre y por mas de 7 dias para el
dolor excepto por prescripciéon meédica, si el dolor y la fiebre no ceden o
empeoran se debe consultar al médico.

Condicién de venta: Sin formula médica.

Norma farmacolégica: 5.2.0.0.N10

3.1.7.5. ARIPRAZOL 1 mg/mL SOLUCION ORAL

Expediente :20028891

Radicado :2010142366

Fecha : 2010/12/16

Interesado : Laboratorios Bussié S.A.

Composicion: Cada mL de soluciéon contiene 1 mg de aripiprazol
Forma farmacéutica: Solucion oral

Indicaciones: Antisicético. Uso en tratamiento agudo y cronico de pacientes con
esquizofrenia y desérdenes esquizo afectivos que incluyen la enfermedad
bipolar y mania bipolar. Terapia adyuvante antidepresiva en tratamiento agudo
de trastornos depresivos mayores.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al aripiprazol o a cualquiera de los
componentes de su formula. Se han reportado junto con la asociacion de
antisicéticos un complejo de sintomas potencialmente fatales conocidos como
Sindrome neuroléptico maligno.

Advertencias: Pacientes en tratamiento con inhibidores del citocromo P450 3A4
0 2D6 debe reducirse la dosis de aripiprazol. Cuando se suspenden los
tratamientos concomitantes debe incrementarse la dosis de aripiprazol.

En pacientes con enfermedad cardiovascular o pacientes con alguna
predisposicion o hipotensién o en pacientes con hipotension ortostética, debe
administrarse con precaucion.

En pacientes en quienes se evidencia fiebre elevada inexplicable o sintomas o
signos de sindrome neuroléptico maligno (SNM) se debe suspender los
medicamentos antisicoticos.
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En pacientes epilépticos o con historia de convulsiones hay que tener
precauciones ya que se han descrito pocos casos de convulsiones durante el
tratamiento.

Precauciones:

En pacientes con enfermedad cardiovascular conocida como: Antecedentes de
anormalidad de conduccion, infarto al miocardio o enfermedad isquémica o falla
cardiaca; enfermedad cerebrovascular o pacientes con hipotension o factores
gue predispongan a ella como: Hipovolemia, deshidratacion o tratamiento con
medicamentos antihipertensivos.

Pacientes con historia de convulsiones o condiciones que reduzcan el umbral
convulsivo, debe ser usado con precaucion.

Se aconseja recomendar al paciente no realizar tareas peligrosas, manejar
vehiculos o0 maquinas que impliquen riesgo, hasta no estar seguros de que no
existe deterioro psicomotor clinicamente significativos con la aripiprazol.

Los pacientes deben ser adecuadamente ilustrados de no consumir alcohol
durante el tratamiento por la presencia de alteraciones psicomotoras.

Ariprazol el categoria C para embarazo, carece de informacion de seguridad
suficiente en humanos, por lo tanto no debe utilizarse en embarazo a menos
que el beneficio justifique el riego potencial en el feto.

Durante la lactancia debe advertirse a los pacientes que no deben lactar al
infante. Se desconoce si se excreta en leche materna.

Posologia: La dosis oral de aripiprazol es de 2 a 20 mg una vez al dia como
dosis Unica diaria, independiente de las comidas.

Si trascurridas dos semanas no se ha obtenido una respuesta clinica adecuada
puede aumentarse la dosis. Dosis maxima 30 mg / dia.

Pacientes pediatricos, iniciar con 2 mg durante 2 dias, incrementando a 5 mg
durante 2 dias para alcanzar dosis recomendada de 10 mg / dia.

La solucién oral de 1 mg / mL se remplaza las tabletas miligramo a miligramo
hasta 25 mg

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora la inclusion en normas farmacologicas del
producto radicado bajo el nimero de la referencia.
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe enviar informacién clinica publicada
gue sustente la utilidad en el grupo pediatrico teniendo en cuenta que la
literatura insiste reiteradamente que no existe experiencia en dicho grupo
con aripiprazol

3.1.7.6. PREGABALINA 20 mg/mL SOLUCION

Expediente :20029627

Radicado :2011007672

Fecha : 28/01/2011

Interesado : Laboratorios Legrand S.A.

Composicion: Cada mL de solucién contiene 20 mg de pregabalina.
Forma farmacéutica: Solucion oral

Indicaciones: Tratamiento del dolor neuropatico periféerico en adultos.
Tratamiento de dolor neuropatico central en adultos. Manejo de sindrome de
fibromialgia.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida al principio activo o a
cualquiera de los excipientes.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora la inclusion en normas farmacologicas del
producto pregabalina en solucién oral de 20 mg/mL.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe allegar el esquema posolégico para el
producto de la referencia

3.1.7.7. ACIDO ASCORBICO 200 mg/mL INYECTABLE

Expediente :20029823

Radicado :2011009771

Fecha : 2011/02/03

Interesado : AG Pharmaceutical S.A.S.

Composicion: Cada 10 mL de solucién contiene 2 g de acido ascérbico.
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Forma farmacéutica: Solucién inyectable

Indicaciones: El &cido ascorbico 200 mg/mL solucién inyectable es un producto
antiescorbuto y antioxidante recomendado para el tratamiento de deficiencias
de vitamina C cuando el tratamiento oral no es factible; y esta recomendado
para:

v/ Tratamiento y prevencion del escorbuto.

v Adyuvante en el refriado y la gripe.

v' Coadyuvante en quemaduras y retardo en la curaciéon de heridas y
fracturas, debido a su importancia en la sintesis de colageno.

v' Estados febriles, enfermedades cronicas, procesos infecciosos, sobre
todo de las vias respiratorias, fumadores cronicos y otros estados en
gue aumentan los requerimiento de acido ascorbico

v' Embarazo y lactancia, debido a que en estos periodos las cantidades de
acido ascorbico requerido son mayores.

v' Como adyuvante en el manejo de la puarpura senil, en la cual hay areas
irregulares de sangrado en la piel debido al proceso atrofico del tejido
conjuntivo de soporte que contiene los vasos sanguineos

v' Recientemente se ha remarcado su papel en el “estrés oxidativo”, dado
que puede tener una funcibn como protector en la enfermedad
cardiovascular, en la formacion de catarata senil, en la degeneracion
macular y la artritis reumatoide

v" En la metahemoglobinemia idiopatica, dosis de 300 mg a 500 mg/dia,
disminuyendo los niveles de metahemoglobina.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al &cido ascérbico o a los componentes
de la formula.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar la inclusion en normas
farmacoldgicas para el producto radicado bajo el nimero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora debe
puntualizar las indicaciones y justificar con estudios clinicos controlados
la utilidad para cada una de las indicaciones propuestas

3.1.7.8. LEVODROPROPIZINA 60 mg TABLETAS

Expediente : 20029630

Radicado :2011007682

Fecha :2011/01/28

Interesado : Laboratorios Legrand S.A.
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Composicion: Cada tableta contiene 60 mg de levodropropizina
Forma farmacéutica: Tabletas

Indicaciones: Tratamiento sintomatico de la tos seca improductiva en adultos y
nifios mayores de 15 afios.

Contraindicaciones y Advertencias: Hipersensibilidad al principio activo,
sindrome de Kartagener, severa disfuncion hepatica, embarazo y lactancia.

Posologia: Tres veces al dia (cada 8 horas)
Condicién de venta: Con férmula médica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comisién Revisora la aprobacién de la inclusion en normas
farmacoldgicas el producto de la referencia en la presentacion de tabletas.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora, dado
qgue el producto fue desarrollado inicialmente en forma liquida, considera
gue el interesado debe enviar perfiles plasmaticos que demuestren la
eficacia de la absorcion en la forma farmacéutica solicitada (tableta)

3.1.8. MODIFICACION DE FORMULACION
No se presentaron casos para este item

3.1.9. MODIFICACION DE DOSIFICACION

3.1.9.1. ENBREL® 50 mg SOLUCION PARA INYECCION

Expediente : 19978841

Radicado :2011006278

Fecha : 2011/01/26

Interesado : Laboratorios Wyeth Inc

Composicion: Cada jeringa prellenada contiene 50 ug de etanercept

Forma farmacéutica: Solucién inyectable
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Indicaciones: Reducir los signos y sintomas e inhibir la progresion del dafio
estructural en pacientes con artritis reumatoidea temprana activa moderada a
severa. Etanercept puede ser usado solo o indicado en combinacién con
metotrexato (MTX). Etanercept puede ser usado solo o en combinacion con
metotrexato para el tratamiento de la artritis reumatoidea activa en adultos
cuando la respuesta a una o mas drogas antirreumaticas modificadoras de la
enfermedad (DAMES) ha sido inadecuada, incluyendo el metotrexato (a menos
que esté contraindicado). Tratamiento de la artritis reumatoidea juvenil cronica
de curso poliarticular en nifios entre los 4 y 17 aflos cuando la respuesta a una
0 mas dames ha sido inadecuada. Reducir los signos y sintomas en pacientes
con espondilitis anquilosante. Reducir los signos y sintomas e inhibir la
progresion del dafo estructural de la artritis activa en pacientes con artritis
psoriasica. Etanercept puede ser usado en combinacién con metotrexato en
pacientes que no han respondido adecuadamente a metotrexato solo.
Tratamiento de pacientes adultos (de 18 afios de edad o mayores con psoriasis
en placas crénica de moderada a severa, que sean candidatos para la terapia
sistémica o fototerapia.

Esta indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas severa en nifios y
adolescentes de 8 afios en adelante que no se han controlado adecuadamente
utilizando otras terapias sistémicas o fototerapias o que no toleren esta clase
de terapias

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al etanercept o a cualquier componente
del producto. Sepsis o riesgo de sepsis. El tratamiento con Enbrel® no debe
ser iniciado en pacientes con infecciones activas serias, incluyendo infecciones
cronicas o localizadas. Embarazo, lactancia y menores de 4 afos.

Dosificacién y administracion:

Uso en adultos Artritis Reumatoide, Artritis Psoriasica y Espondilitis
Anquilosante: Pacientes de 18 afios de edad o mayores: 50 mg de etanercept
administrados una vez a la semana en dosis Unica de inyeccién subcutanea.
Psoriasis en Placa. La dosis es de 50 mg una vez a la semana. Se pueden
alcanzar mayores respuestas si se inicia con una dosis de 50 mg suministrada
dos veces a la semana por hasta 12 semanas, seguidas, por una dosis de 50
mg una vez a la semana. Los pacientes adultos se pueden tratar
intermitentemente o continuamente, con base en el criterio médico y las
necesidades especificas del paciente. El tratamiento se debe descontinuar en
pacientes que no presentan ninguna respuesta después de 12 semanas.
Durante la utilizacién intermitente, los ciclos de tratamiento posteriores al ciclo
inicial se deben utilizar una dosis de 50 mg una vez a la semana.

Uso en nifios: La dosificacion de etanercept en pacientes pediatricos se basa
eb el peso corporal. Los pacientes que pesan menos 62,5 Kg se deben
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dosificar en forma exacta por mg/Kg. Los pacientes que pesan 62,5 Kg o mas
se pueden dosificar utilizando una jeringa prellenada de dosis fija. Artritis
Idiopética Juvenil: (= a <18 afios): 0,8 mg/Kg (hasta un maximo de 50 mg por
dosis) dos veces por semana (con un intervalo de 72 a 96 horas entre las
dosis). Etanercept no ha sido estudiado aun en nifios < 4 afios de edad.
Psoriasis pediatrica en placas: Nifilos (=8 a <18 afios): 0,8 mg/Kg (hasta un
maximo de 50 mg por dosis) una vez a la semana hasta por 24 semanas. El
tratamiento se debe descontinuar en los pacientes que no presentan respuesta
al tratamiento después de 12 semanas. Si esta indicado enl retratamiento con
etanercept, se debe acatar la recomendacion anterior relacionada con la
duracién del tratamiento. La dosis debe ser de 0,8 mg/Kg (hasta un maximo de
50 mg por dosis) una vez a la semana

Respuesta a auto No. 2010008376 de Comision Revisora, correspondiente a la
solicitud con radicado 2010091373.

Respuesta a concepto emitido en Acta No. 54 del 9 de noviembre de 2010,
numeral 3.1.10.1, sobre la racionalidad del nuevo sistema de dosificacion del
producto.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar para la presentacién en jeringa prellenada y para la
presentacion de pluma precargada “Enbrel autoinyector Myclic”, del
producto de la referencia:

v' La actualizacién de la dosificacién del producto
v' Lainformacion para prescribir actualizada. Version CDS 28
v El inserto, version CDS 28

Pagina 58 de 61
Carrera 68D Nro. 17-11/21 PBX: 2948700
Pagina Web http:// www.INVIMA.gov.co Bogota — Colombia A.A. 20896
Acta No.11 de 2011 NHerreraP.
FO7-PMO5-ECT V3 24/03/2010


http://www.invima.gov.co/�

LihE.‘lI‘EIEl y Orden

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA .
Ministerio de la Proteccion Social

Republica de Colombia
Tabia 1.
ESQUEMA DE DOSIFICACION ESQUEMA DE DOSIFICACION |
INCLUIDO EN INSERTO E IPP SOLICITADO Y ACTUALIZADO
PREVIAMENTE APROBADOS {Anexc 1)
PATOLOGIA ADULTOS __

Artritis Reumatoide,
Artritis Psoriasica y
Espondilitis
Anquilosante

50 mg de etanercept por semana,
administrados ya_sea una vez a la
semana en dosis Unica g como dos
inyecciones _de 25 mg dadas
aproximadamente al mismo tiempo
o 25 mq de etapercept dos veces
por semana (con un intervalo de 72
a 98 horas_entre las dosis) como
inyeccién subcutanea.

50 mg de etarnecept administrados
una vez a la semana, en dosis Unica
como una inyeccidn subcutanea

Psoriasis en Placas

La dosis de etanercept es de 50 mg
una vez a la semana (comoe una
inyeccion subcutanea utilizando
una jeringa de 50 mg o como dos
inyecciones de 25 mq
administradas aproximadamente al
mismo tiempo) o 25 mg dos veces
a la semana (con 72 a 96 horas de
diferencia entre dosis). A la
semana 12 se pueden alcanzar
mayores respuestas con relacion al
tratamiento inicial con una dosis de
50 mg suministrada dos veces a la
semana por hasta 12 semanas,
seguidas, si es necesario, por una
dosis de 50 mguna vez a la
semana 0 25 mg dos veces a la
semana.

La dosis de etanercept es de 50 mg
una vez a la semana. Se pueden
alcanzar mayores respuestas si se
inicia con una dosis de 50 mg
suministrada dos veces a la semana
por hasta 12 semanas, seguidas,
por una dosis de 50 mg una vez ala
semana.
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las dosis).

las dosis).

Psoriasis Pediatrica
en Placas

Nifios (> 8 a < 18 afios). 0,8 ma/kg
(hasta un maximo de 50 mg por
dosis) una vez a la semana hasta
por 24 semanas. El tratamiento se
debe descontinuar en los pacientes

Nifios (> 8 a < 18 afios): 0,8 mg/kg
(hasta un maximo de 50 mg por
dosis) una vez a la semana hasta
por 24 semanas. El tratamiento se
debe descontinuar en los pacientes

* K

Republica de Colombia BICENTENARID
] —__NINoS -
Nifios (= 4 a < 18 afos): 0.4 mg/Kg | Nifios (> 4 a < 18 afios): 0.4 mg/Kg
(hasta un maximo de 25 mg por {hasta un maximo de 25 mg por
Artritis idiopatica | dosis) dos veces por semana (con | dosis) dos veces por semana (con
Juvenil un intervalo de 72 a 96 horas entre | unintervalo de 72 a 96 horas entre

que no presentan respuesta al
tratamiento después de 12
semanas.

que no presentan respuesta al
tratamiento después de 12
semanas.

T La dosificacion de etanercept en pacientes pediatricos se basa en el peso
corporal. Los pacientes que pesan menos de 62.5 kg se deben dosificar de
forma exacta por ma/ka (para informacién sobre dosificacion en .
indicaciones especificas ver mas adelante). Los pacientes que pesan 62.5

kg o mas se pueden dosificar utilizando una jeringa prellenada de dosis fija
oun autoinyector.

3.1.9.2. VENACUR COMPRIMIDOS 450 mg

: 19906254

: 2010077771

: 2010/07/29

: Biochem Farmacéutica de Colombia S.A

Expediente
Radicado
Fecha
Interesado

Composicion: Cada tableta contiene 450 mg de diosmina.

Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Terapia sintomatica de las insuficiencias venosas cronicas
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes del producto

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora conceptuar sobre la posologia del producto
de la referencia (posologia: una tableta dos veces al dia) propuesta por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de referencia.
CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora

recomienda aceptar la posologia, una tableta dos veces al dia, propuesta
por el interesado para el producto de la referencia
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Siendo las 17:00 horas del 29 de marzo de 2011, se dio por terminada la
sesion ordinaria y se firma por los que en ella intervinieron:

JORGE OLARTE CARO GABRIEL TRIBINO ESPINOSA
Miembro SEMPB Comisidon Revisora Miembro SEMPB Comisidn Revisora

GUSTAVO ISAZA MEJIA JESUALDO FUENTES GONZALEZ
Miembro SEMPB Comisiéon Revisora Miembro SEMPB Comision Revisora

OLGA LUCIA MELO TRUJILLO NELLY HERRERA PARRA
Miembro SEMPB Comision Revisora  Secretaria Ejecutiva
SEMPB Comisidn Revisora

Revis6: CLARA ISABEL RODRIGUEZ SERRANO
Subdirectora de Registros Sanitarios

Con sighacién de funciones de la Subdireccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos
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