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SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS

COMISION REVISORA

ACTA No. 07

SESION ORDINARIA — PRESENCIAL
01 DE MARZO DE 2012

ORDEN DEL DIiA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR

3.3. MODIFICACION DE INDICACIONES

3.7. REVISIONES DE OFICIO

3.8. RECURSOS DE REPOSICION

3.9. MEDICAMENTOS VITALES NO DISPONIBLES
3.11. CONSULTAS, VARIOS

3.12. ACLARACIONES

3.13. INSERTOS

3.14. INFORMACION PARA PRESCRIBIR

3.15. PROTOCOLOS

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DE QUORUM

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

Dr. Jorge Olarte Caro

Dr. Jesualdo Fuentes Gonzélez

Dra. Olga Clemencia Buritica Arboleda

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
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Dra. Olga Lucia Melo Trujillo
Dr. Mario Francisco Guerrero Pabon

Secretaria Ejecutiva:
Dra. Nelly Herrera Parra

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

No aplica

3. TEMAS A TRATAR

3.3. MODIFICACION DE INDICACIONES

3.3.1. LEUKERAN TABLETAS 2 mg

Expediente : 46264

Radicado 111112245

Fecha :2011/11/22

Interesado : GlaxoSmithKline Colombia S.A.

Composicion: Cada tableta contiene clorambucil 2mg.
Forma farmacéutica: Tableta.

Indicaciones: Coadyuvante en el tratamiento de la leucemia, linfocitica crénica,
linfomas malignos incluyendo linfosarcoma, linfoma gigante folicular y
enfermedad de hodgkin.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, estados o tratamiento
que deprimen la médula 6sea, haciéndola mas vulnerable al efecto téxico del
medicamento, durante el tratamiento debe hacerse control de las hemogramas
en los pacientes.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora la aprobacion de los siguientes puntos para
el producto de la referencia.

. Modificacion de indicaciones.
. Informacion para prescribir version GDS16/IPI05 (17-AG0-2010).
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Nuevas Indicaciones:

La formulacion LEUKERAN se indica en el tratamiento de: Enfermedad de
Hodgkin; algunas formas de linfoma tipo no Hodgkin; leucemia linfocitica
cronica; macroglobulinemia de Waldenstrom.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la modificacion de indicaciones y la Informacién para
prescribir versiéon GDS16/IP105 (17-AG0O-2010)

Nuevas Indicaciones:

La formulacién LEUKERAN se indica en el tratamiento de: Enfermedad de
Hodgkin; algunas formas de linfoma tipo no Hodgkin; leucemia linfocitica
cronica; macroglobulinemia de Waldenstrom.

3.7. REVISIONES DE OFICIO

3.7.1. ZEITE 400mg TABLETAS CUBIERTAS

Expediente :20021508

Radicado :2011021370

Fecha : 03/03/2011

Interesado : Subdireccion de Registros Sanitarios

Composicion: Cada tableta recubierta contiene Imatinib mesilato equivalente a
imatinib base 400 mg.

Forma farmacéutica: Tableta recubierta.

Indicaciones: Esta indicado en el tratamiento de pacientes con diagndstico
reciente de leucemia mieloide crénica (LMC) y de los pacientes con LMC en
crisis blastica, en fase acelerada o en fase cronica, después del fracaso de un
tratamiento con interferon alfa. Imatinib también esta indicado en el tratamiento
de los pacientes adultos con tumores gastrointestinales del estroma (GIST)
maligno, no resecables técnicamente 0 metastasicos.

Contraindicaciones y advertencias:

Contraindicaciones: El uso de mesilato de imatinib estd contraindicado en
pacientes con hipersensibilidad al imatinib o a cualquiera de sus componentes.
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Advertencias: Las mujeres en edad fértil en tratamiento deben ser advertidas
para evitar un posible embarazo. Si el mesilato de imatinib es usado durante la
gestacion o si la paciente queda embarazada mientras estd tomado mesilato de
imatinib, se le debe informar a la paciente sobre el riesgo potencial del
fetotoxicidad. Insuficiencia hepatica, embarazo, lactancia y menores de 3 afios.
Administrar con precaucién en pacientes que reciben concomitantemente
ketoconazol y simvastatina

Antecedentes:

1. Que mediante resolucion No 2011018174 de fecha 25 de mayo de 2011, se
llamé a revision de oficio al producto en mencion por no tener BPM para areas
especiales-Oncolégicos.

2. Que mediante radicado. 2011064001 de fecha 13 de junio de 2011, el
interesado did respuesta

3. Se solicita concepto final de la Sala frente al llamado a revisién de oficio.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora, dado
que el interesado dio respuesta satisfactoria al llamado a revision de
oficio (Resolucion No. 2012005335 del 02 de marzo de 2012), recomienda
dar por terminado este proceso para el producto de la referencia.

3.7.2. RADICADO 11124974

Fecha : 29/12/2011
Interesado : Subdireccién de Registros Sanitarios

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora llamar a revisién de oficio a los productos:

MEOCLOR S Exp. 20007163
DISOFRESCH SOLUCION OFTALMICA Exp. 20010483
EYEVIS Exp. 20006463

Con el fin de verificar la informacién requerida en los articulos 21, 22 y 24 del
Decreto 677 de 1995.

Lo anterior por cuanto el INVIMA puede ordenar en cualquier momento la
revision de oficio de un producto amparado con registro snitario, con el fin de :

}0 WICGP 1 000

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

www.invima.gov.co

e

°%
O
915G 0>

1S0 9001

0N DE
POl 7] e,
(

Q; icontec

CeRTiRCAO>

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1
Acta No. 07 de 2012

F07-PM05-ECT V4 04/10/2011 Pégina 4 de 50



Prosperidad

pa S

a) Determinar si el producto y su comercializacibn se ajustan a las
condiciones en las cuales se otorgd el registro sanitario y a las

disposiciones de la materia,;
(...). (Decreto 677 de 1995, articulo 100).

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
teniendo en cuenta la solicitud de la Subdireccion de Registros Sanitarios
recomienda llamar a revisiéon de oficio los productos:

MEOCLOR S Exp. 20007163
DISOFRESCH SOLUCION OFTALMICA Exp. 20010483
EYEVIS Exp. 20006463

Con el fin de verificar la informacion requerida en los articulos 21, 22y 24
del Decreto 677 de 1995.

3.8. RECURSOS DE REPOSICION

3.8.1. GLICAZDIA TABLETAS.

Expediente : 20026900
Radicado : 2010123644
Fecha :2011/11/08
Interesado : Nevox Farma

Composicion: Cada tableta de liberacién prolongada contiene gliclazida 30 mg
Forma farmacéutica: Tabletas de liberacion prolongada.

Indicaciones: Hipoglicemiante oral.

Contraindicaciones: Hipesensibilidad a la gliclazida, embarazo.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios
solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre el recurso de reposicion
interpuesto por el interesado 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 ratifica
al interesado la necesidad de presentar estudios farmacocinéticos
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solicitados dado el grupo farmacoldégico y la forma farmacéutica
(liberacion prolongada) a la que pertenece el producto de la referencia.

3.9. MEDICAMENTOS VITALES NO DISPONIBLES

3.9.1. ISOTOPO P-32 (FOSFORO 32)

Radicado 211112108
Fecha :2011/11/22
Interesado : Benoma Scientific

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora ampliar y modificar el rango de la actividad
desde 3 mCi hasta 15 mCi para que sea incluido en el listado de medicamentos
vitales no disponibles, esto con el fin de atender las diversas solicitudes de los
servicios de medicina nuclear que son los que realizan los procedimientos
(tratamientos) para los pacientes reumaticos y hemofilicos tipo A.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la ampliacion del rango de la actividad desde 3 mCi
hasta 15 mCi para el producto de la referencia, Y SE INCLUYE EN EL
LISTADO DE Medicamentos Vitales No Disponibles

3.9.2. FAMPRIDINE (DALFAMPRIDINE) TABLETAS DE LIBERACION
SOSTENIDA 10 mg

Radicado  :11112979
Fecha :2011/11/23
Interesado : ACN Asociacion Colombiana de Neurologia

Forma farmacéutica: Tabletas de liberacion sostenida 10 mg

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora la inclusion del medicamento de la
referencia en el listado de medicamentos vitales no disponibles.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el producto de la referencia no cumple las condiciones
para ser declarado vital no disponible segun el Articulo 2° del Decreto 481
del 2004. El interesado debe allegar la informacién requerida segun el
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decreto 677 de 1995, para su evaluacion e inclusion en Normas
Farmacoldgicas.

3.9.3. Mediante radicado 2011150234 del 16 de Diciembre de 2011 y el
radicado 12014127 del 22 de Febrero de 2012 la Subdireccién de Registros
Sanitarios, solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar si el producto Indometacina Polvo
Liofilizado para Reconstituir a Solucién Inyectable 1 mg / vial se considera un
medicamento vital no disponible, toda vez que en la lista emitida por la
Comision Revisora de Medicamentos se encuentra incluida la Indometacina
solucion inyectable 1 mg / 2 mL, con el fin de emitir un certificado de no
obligatoriedad solicitado por la Empresa Vesalius Pharma.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda incluir en el listado de Medicamentos Vitales no Disponibles,
las formas farmacéuticas solucion inyectable y Polvo Liofilizado para
Reconstituir a Solucion Inyectable para el producto Indometacina 1 mg/ 2
mL, el cual ya se encuentra incluido en dicho listado.

3.9.4. Mediante radicado 2012018500 del 20 de Febrero de 2012 la empresa
RP Listmedic’s & Cia. Ltda., solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comision Revisora autorizacion de importacion para
los productos Vistide (Cidofovir x 350 mg) 5 mg / mL jeringa prellenada y
Probencid 500 mg tabletas.

Documento de identidad: C.C. 16'694.220.
Cantidad solicitada: Vistide (2 frascos) y Provenci (1 frasco de 100 tabletas).
Concentracion: 5 mg / mL y 500 mg.

Por tal razén el interesado solicita conceptuar sobre su inclusibn como
medicamentos vitales no disponibles y autorizacién para el ingreso de los
medicamentos citados con destino a un paciente.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el médico tratante debe allegar:

e Confirmacion del diagnostico de citomegalovirus
e Ampliacion de la justificacion indicando el manejo y resultado con
muchas de las alternativas existentes
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3.9.5. Mediante radicado 2012021416 del 24 de Febrero de 2012 la empresa
pfizer S.A.S., solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos

Biologicos de la Comisidbn Revisora autorizacion de importacion para el
producto Xalkori 250 mg capsulas y Xalkori 200 mg capsulas.

Cantidad solicitada:

Xalkori 250 mg: 720 capsulas (12 frascos de 60 capsulas) que corresponden al
lote No. 126205.

Xalkori 200 mg: 180 capsulas (3 frascos de 60 capsulas) que corresponden al
lote No. 0906091.

Concentracion: 250 mg y 200 mg.

Por tal razén el interesado solicita conceptuar sobre su inclusibn como
medicamentos vitales no disponibles y autorizacion para el ingreso de los
medicamentos citados con destino a varios pacientes.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
considera que el producto de la referencia no cumple las condiciones
para ser declarado vital no disponible segun el Articulo 2° del Decreto 481
del 2004. y que en el pais hay alternativas con actividad similar,
comercialmente disponibles.

3.9.6. Mediante radicado 2012019848 del 22 de Febrero de 2012 la empresa
Riddhi Pharma S.A.S., solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comisidn Revisora autorizacion de importacion para
el producto Florical (Fluoruro de Sodio + Carbonato D Calcio) 8.3 mg Capsulas

Documento de identidad : C.C. 79'660.902.
Cantidad solicitada : 1080 Capsulas

Por tal razén el interesado solicita conceptuar sobre su inclusion como
medicamento vital no disponible y autorizacion para el ingreso del
medicamento citado con destino a un paciente.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
informa que de acuerdo con el decreto 481 de 2004, el medicamento
solicitado no cumple como medicamento vital no disponible (“Articulo 2°:
Medicamento vital no disponible”). Es un medicamento indispensable e
irremplazable para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un
paciente o un grupo de pacientes y que por condiciones de baja
rentabilidad en su comercializacion, no se encuentra disponible en el pais
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o las cantidades no son suficientes”) por cuanto no cumple con literal ¢

del articulo 4° (“Que no cuente con sustitutos en el mercado”).

3.9.7. Mediante radicado 2012021074 del 24 de Febrero de 2012 la empresa
RP Pharma S.A., solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisidbn Revisora autorizacion de importacion para el
producto Anfogen (Anfotericina B Liposomal) 50 mg de polvo liofilizado
“ampollas’.

Documento de identidad: T.l. 94.102'702.276.
Cantidad solicitada: 60 ampollas
Concentracion: 50 mg.

Por tal razén el interesado solicita conceptuar sobre su inclusion como
medicamento vital no disponible y autorizacion para el ingreso del
medicamento citado con destino a un paciente.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
considera que el producto de la referencia no cumple las condiciones
para ser declarado vital no disponible segun el Articulo 2° del Decreto 481
del 2004. Adicionalmente la Sala no encontré6 informacién que
contraindique el uso de la anfotericina convencional.

3.9.8. Mediante radicado 2012021076 del 24 de Febrero de 2012 la empresa
RP Pharma S.A., solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisibn Revisora autorizacion de importacion para el
producto Anfogen (Anfotericina B Liposomal) 50 mg de polvo liofilizado
“ampollas’.

Documento de identidad: C.C. 1.010°964.052.
Cantidad solicitada: 28 Ampollas
Concentracion: 50 mg.

Por tal razén el interesado solicita conceptuar sobre su inclusibn como
medicamento vital no disponible y autorizacion para el ingreso del
medicamento citado con destino a un paciente.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el producto de la referencia no cumple las condiciones
para ser declarado vital no disponible segun el Articulo 2° del Decreto 481
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del 2004. Adicionalmente la Sala no encontré6 informacién que
contraindique el uso de la anfotericina convencional.

3.9.9. Mediante radicado 2012021934 del 27 de Febrero de 2012 la empresa
glaxoSmithKline Colombia S.A., solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora autorizacion de
importacion para los productos Benlysta 200 mg, Benlystad 400 mg
(Belimumab) viales.

Concentracion: 200 mg y 400 mg.

Por tal razén el interesado solicita conceptuar sobre su inclusibn como
medicamento vital no disponible y autorizacion para el ingreso del
medicamento citado con destino varios pacientes.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
considera que el producto de la referencia no cumple las condiciones
para ser declarado vital no disponible segun el Articulo 2° del Decreto 481
del 2004, y que en el pais hay alternativas con actividad similar,
comercialmente disponibles.

3.11. CONSULTAS, VARIOS

3.11.1. LACTASA PARA PRODUCTOS EN TABLETAS

Radicado  :11113962
Fecha : 28/11/2011
Interesado : Subdireccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora, en atencion a la consulta allegada con el
radicado 11105392 por parte de Tecnoquimicas S.A. donde manifiestan su
desacuerdo con el concepto emitido por la Subdireccién de Medicamentos y
Productos Biolégicos- mediante el consecutivo VCM 601-1884-11- en la cual se
le informa a dicho laboratorio que la fabricacién de tabletas que contienen
lactasa requiere areas especiales de manufactura por considerarse un producto
bioldgico. Por tal motivo, se acude a la Sala Especializada para que en la
sesion correspondiente emita un concepto al respecto.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
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considera que, dado su perfil y acciones como enzima, con un adecuado
margen de seguridad puede ser producidas en &reas comunes con
validacion de limpieza tal como lo propone el interesado.

3.11.2. XARELTO®

Radicado 111108398
Fecha :09/11/2011
Interesado : Bayer S.A.

El interesado informa a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora sobre la aprobacion por parte de la FDA de
las nuevas indicaciones de Xarelto® para el riesgo de embolismo sistémico y
ACV en pacientes con fibrilacion auricular de origen no valvular, patologia que
como es bien conocido, significa una carga muy importante para los pacientes
y la sociedad debido a sus graves e irreversibles complicaciones. Por otra
parte, recientemente la Agencia Europea de Medicamentos también dio un
concepto positivo para el uso de Xarelto® en fibrilacién auricular, prevencion de
ACV y de embolismo sistémico en pacientes con fibrilacion auricular no valvular
con factores de riesgo, asi como en el tratamiento del tromboembolismo
venoso profundo recurrente y en embolismo pulmonar.

Xarelto® como un nuevo grupo farmacolégico por sus caracteristicas
especiales relacionadas con su farmacocinética y su via de administracion
(administracién oral, amplia ventana terapéutica, no necesidad de monitoreo) lo
colocan como una excelente alternativa en el armamento terapéutico que sin
duda facilitar4 la adhesion a la terapia y contribuird a reducir el nimero de
casos de tromboembolismo por no cumplir los regimenes de tratamientos
apropiados segun las diferentes guias internacionales.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora acusa
recibo de lainformacién sobre el producto de la referencia.

3.11.3. XARELTO®

Radicado  :11108392
Fecha : 09/11/2011
Interesado : Bayer S.A.

El interesado informa a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora la aprobacion por parte de la FDA de las
nuevas indicaciones de Xarelto® para reducir el riesgo de embolismo sistémico
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y ACV en pacientes con fibrilacion auricular de origen no valvular, patologia

gque como es bien conocida significa una carga muy importante para los
pacientes y la sociedad debido a sus graves e irreversibles complicaciones.

Por otra parte, recientemente la Agencia Europea de Medicamentos también
dio un concepto positivo para el uso de Xarelto® en fibrilacion auricular,
prevencion de ACV y de factores de riesgo, asi como en el tratamiento de
tromboembolismo venoso profundo, en la prevencién del tromboembolismo
venoso profundo recurrente y en embolismo pulmonar.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora acusa
recibo de lainformacién sobre el producto de la referencia.

3.11.4. FLUCYTOSINE

Radicado :11108676
Fecha :10/11/2011
Interesado : Doral Medical Group S.A.S

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora alcance a la comunicacion con asunto
negacion de tramite N° 2011019631, refiriéndose al radicado N° 2011100575
con fecha 30/08/2011, donde la Sala solicita justificacion adicional por parte del
médico especialista respecto a la formulacién de 2 frascos del producto de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora,
recomienda incluir en el listado de Medicamentos Vitales no Disponibles
el producto Flucitocyne 250 mg capsulas, para ser utilizado como
coadyuvante de la anfotericina B en el tratamiento de la micosis de la
criptococosis meningea.

Norma Farmacologica: 4.1.0.N.10

3.11.5. CABERGOLINA

Radicado  : 11105990
Fecha : 01/11/2011
Interesado : Subdireccion de Registros Sanitarios
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora establecer que la fabricacion de los
medicamentos a base del ingrediente farmacéutico activo cabergolina pueden
efectuarse en las mismas areas y con los mismos equipos usados para la
fabricacion de otros medicamentos que no requieran area especial de
manufactura, siempre y cuando se realice por campafia y se demuestra la
ausencia de trazas antes de comenzar una nueva fabricacion. Lo cual debera
ser comprobable a través de registros de produccion, o en remplazo de éste
analisis, se disponga de la metodologia de limpieza validada y se implemente
un monitoreo periodico de trazas. Por lo tanto, los laboratorios que elaboren
dicho medicamento deben solicitar la visita de la Subdireccion de
Medicamentos y Productos Biologicos y quedar en el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
informa al interesado que en Acta No. 56 de 2011, numeral 3.11.16 se
emitié al respecto, el concepto: “Revisada la documentacion allegada, la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolbégicos de la
Comisién, dado los aspectos farmacolégicos del principio activo
Cabergolina, conceptlua que para la produccién de medicamentos a base
del ingrediente farmacéutico activo cabergolina se requieren &areas
comunes con validacion de limpieza”

3.11.6. AVASTIN®

Radicado 111112956
Fecha 1 23/11/2011
Interesado : Novartis de Colombia S.A.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora alcance al radicado N° 11083602, mediante
el cual se someti6é a consideracion la alerta emitida por la FDA el 30 de agosto
del presente afo relacionada con el riesgo de infeccién asociada a inyecciones
intravitreas del principio activo Bevacizumab.

Tal como lo ha manifestado la Comision Revisora y conforme a lo aprobado en
el registro sanitario del principio activo bevacizumab no se cuenta en Colombia
con autorizacion para el uso oftalmolégico de dicho principio activo, por lo que
se requieren acciones concretas por parte de dicha entidad.

Asi, se solicita a la Comision Revisora tomar las medidas sanitarias necesarias
para preservar la salud de los pacientes ejerciendo las medidas de vigilancia y
control necesarias para evitar el uso off label de bevacizumab en oftalmologia.
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El uso intravitreo no autorizado de dicho medicamento y el fraccionamiento de

las jeringas de producto.

Del mismo modo, se solicita emitir concepto frente a dicho uso con el fin de dar
claridad sobre el tema tanto al cuerpo médico, las entidades de salud como el
publico en general.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comisién Revisora ratifica el
concepto en el sentido que no es legal el uso del Avastin para tratamientos
oftdlmicos por cuanto esta indicacién no ha sido aprobada por el INVIMA y, que
cualquier indicacién diferente a las autorizadas por el INVIMA debe ser solicitada
por el titular del registro con el cumplimiento de los requisitos establecidos en el
decreto 677 de 1995.

Asimismo esta Sala da curso al radicado 11112956 a la Subdireccion de
Medicamentos y productos Biolégicos — Grupo de Farmacovigilancia, para lo de
su competencia.

3.11.7. PILOCARPINA HCI TABLETAS5Y 7.5 mg

Radicado : 11110306
Fecha :16/11/2011
Interesado : EuroEtika Ltda.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora conceptuar si los productos de la referencia
por sus caracteristicas especificas cumplen con los requisitos de
intercambiabilidad con estudios de biodisponibilidad absoluta y bioequivalencia
que debieran tener dadas las caracteristicas de las indicaciones que estan
aprobadas en los siguientes registros:

- Registro Sanitario 2011M-0000397-R1
- Registro Sanitario 2011M-0012440

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora no
encuentra pertinente la solicitud del interesado, dado que por no ser para
una patologia critica ni un producto critico, en el que el tamafio de la
particula sea determinante en la accion farmacolodgica.

3.11.8. AMPHOCIL®-AMPHOTEC®

Radicado 111108989
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Fecha :11/11/2011
Interesado : Pharmalab Laboratorios S.A.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora la actualizacion de las formulaciones
lipidicas de Anfotericina B Liposomal dentro de las cuales se encuentra el
producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comisidén Revisora acusa
recibo de la informacion sobre la actualizacion de las formulaciones
lipidicas de Anfotericina B Liposomal

3.11.9. SPIRON (RISPERIDONA) SOLUCION PARA ADMINISTRACION
EN GOTAS

Radicado 211111172
Fecha :18/11/2011
Interesado : Janssen Farmacéutica S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora emitir concepto sobre lo siguiente:

1. Contraindicaciones que deben figurar en las etiquetas “(...) por tanto si
desean incluir las contraindicaciones tal como las presentan en los disefios
de materiales de empaque deberan solicitar la aprobacién de Sala
Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora (...)”

2. Alertas EMEA y FDA dementia-related psychosis “ (...) por tanto deberan
solicitar concepto a la Sala Especilizada de Medicamentos de Comision
Revisora con respecto a si las medidas que dice la compafiia va a tomar con
respecto a la presentacion de informes de farmacovigilancia que se van a
desarrollar por parte del fabricante y el importador son suficientes o se debe
incluir alguna informacion en indicaciones, contraindicaciones, advertencias,
inserto o informacion para prescribir”

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
informa al interesado que adicionalmente a lo incluido, debe ajustar en la
informacion prescriptiva, el inserto y en las etiquetas la informacion
relacionada con el no uso, del producto de la referencia, en pacientes con

sicosis relacionada con demencia.
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3.11.10. RADICADO 11105875

Fecha : 01/11/2011
Interesado : Subdirectora de Registros Sanitarios

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora emitir concepto para el producto Cromus
0.03%, ya que Procaps S.A interpone recurso de reposicion a la Resolucién N°
2011028468 del 29 de julio de 2011 que cancela Registro Sanitario
argumentando que la OMS otorga dos cddigos ATC para el principio activo
Tacrolimus, una para aplicacion topica y el otro para medicamentos de
“administracion via oral”

Por tal motivo, y en aras de garantizar el debido proceso y el derecho a la
defensa se solicita que la Subdireccion de Medicamentos y Productos
Biologicos ratifique si la citada empresa cuenta o no con BPM para fabricar el
producto antes citado.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comisién Revisora da
traslado del radicado de la referencia a la Subdireccion de Medicamentos
y Productos Bioldgicos — Grupo Inspeccién Vigilancia y Control (IVC),
paralo de su competencia.

3.11.11. RADICADO 11109072

Fecha :11/11/2011
Interesado : Subdireccion de Medicamentos y Productos Biologicos

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora emitir concepto sobre el caso relacionado
con las denuncias radicadas con los numeros 11056810 del 17 de junio de
2011 y 11055972 del 13 de julio de 2011.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
considera que dada la informacion allegada por la Subdireccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, y dado que en efecto se presentan
casos de mal uso de las autorizaciones recomendadas por la Sala, para
urgencia médicas, se debe dar traslado a la oficina juridica para lo de su
competencia.

3.11.12. ENTEREX KIDZ ULTRA
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Radicado 211113812
Fecha 1 25/11/2011
Interesado : Victus INC.

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

1. Sea incluido o se declare que esta incluido el producto de la referencia
en Norma farmacoldgica 21.4.2.3.N20.

2. Sefiale que el producto debe ser registrado como medicamento.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda no aceptar el producto de la referencia por cuanto contiene
componentes que no tienen ninguna justificacion.

3.11.13. AXANUM® 20/81 mg CAPSULAS

Radicado : 2011150119

Expediente : 20033098

Fecha : 15/12/2011

Interesado : AstraZeneca Colombia S.A.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al auto No. 2011006594
desistiendo al tramite de solicitud de aprobacion de la evaluacion farmacoldgica
del medicamento Axanum® 20/81 mg Capsulas, que fue presentado bajo el
radicado numero 2011043013.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comisién Revisora acusa
recibo del desistimiento al trdmite de evaluacién farmacolégica, solicitado
bajo el radicado niumero 2011043013 y procede de conformidad.

3.11.14. INHIBIDORES DE LA 5 ALFA REDUCTASA
Radicado 112003206

Fecha :19/01/2012
Interesado : Apolo Farma
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