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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE MOLECULAS NUEVAS, NUEVAS INDICACIONES Y
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

ACTA No. 14 DE 2024

SESION ORDINARIA DEL 15, 16, 17, 18, 22, 23 Y 29 DE ABRIL DE 2024
ASUE Y PRIORIZADOS MINISTERIO DE SALUD
ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR
3.1 MEDICAMENTOS DE SINTESIS

3.1. MOLECULAS NUEVAS
3.1.2. Medicamentos biolbgicos
3.4. MODIFICACION DE INDICACIONES
3.4.2. Medicamentos biolbgicos
3.8. ACLARACIONES

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIiA
1.  VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 08:00 horas se inicia la sesion ordinaria de la Sala Especializada de Medicamentos
de la Comisién Revisora, en la sala virtual, previa verificacion del quérum:

Dr. Jesualdo Fuentes Gonzalez

Dr. Manuel José Martinez Orozco

Dr. Mario Francisco Guerrero Pabén
Dr. Fabio Ancizar Aristizabal Gutiérrez
Dr. José Gilberto Orozco Diaz

Dr. Kervis Asid Rodriguez Villanueva
Dra. Jenny Patricia Clavijo Rojas

Dr. José Julian Lopez Gutiérrez

Dr. Manuel Javier Torres Sanchez

Dr. Andrey Forero Espinosa

Dra. Judy Hasleidy Martinez Martinez
Dr. William Saza Londofio

Dra. Gloria Cecilia Pefiuela Sanchez
Dra. Ligia Lorena Rodriguez Mufioz
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Dra. Sandra Maria Montoya Escobar

Secretario:
Dr. Hugo Armando Badillo Arguelles

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
Acta No. 13 de 2024 SEMNNIMB

3. TEMAS A TRATAR

3.1. MOLECULAS NUEVAS

3.1.2. Medicamentos bioldgicos

3.1.2.1 GEMCOVAC®-OM
Expediente : 20259592

Radicado 120231198126 / 20241050661
Fecha 1 04/03/2024

Interesado : VAXTHERA S.A.S

Tipo de tramite: ASUE

Composicion:

Ingrediente Activo:

; Monografia | Cantidad Cantidad /Vial de 5
Nombre del Ingrediente Farmacopeica /Dosis dosis
MRNA
[Omicron variant — sublineage Interno 10 pg 50 ug
BA.1]

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable
Indicaciones:

GEMCOVAC-OM esta indicado como refuerzo de la inmunizacién activa para la prevencion de
COVID-19 en individuos mayores de 18 afios

Contraindicaciones:

» Hipersensibilidad a alguno de los componentes de GEMCOVAC-OM.
» Personas menores de 18 afios.

Precauciones y advertencias:

+ GEMCOVAC-OM no debe administrarse por via intravenosa, intramuscular o subcutanea.
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» Hipersensibilidad y anafilaxia: existe riesgo de reacciones de hipersensibilidad debido a
los componentes de GEMCOVAC-OM. Es necesaria la supervision y, si se requiere,
proporcionar el tratamiento médico adecuado a todos los vacunados después de la
inmunizacion.

« Enfermedad concurrente: como ocurre con otras vacunas, la administracion de
GEMCOVAC-OM debe posponerse en personas con enfermedad febril grave aguda.

+ GEMCOVAC-OM debe administrarse con precaucion a personas con trombocitopenia,
trastornos de la coagulacion o a personas que estén recibiendo tratamiento anticoagulante.

» Personas inmunocomprometidas: se desconoce si las personas con capacidad de
respuesta inmunolégica alterada, incluidas los que reciben terapia inmunosupresora,
responderan de la misma forma que las personas inmunocomprometidas al régimen de
vacunas.

» Reacciones relacionadas con la ansiedad: pueden ocurrir reacciones relacionadas con la
ansiedad, incluyendo reacciones vasovagales (sincope), hiperventilacion o reacciones
relacionadas con el estrés asociadas con la vacunacién como una respuesta psicogénica a
la misma. Es importante tomar precauciones para evitar lesiones por desmayo.

» Intercambiabilidad: no existen datos de seguridad, inmunogenicidad o eficacia que
respalden la intercambiabilidad de GEMCOVAC-OM con otras vacunas contra la COVID-19.

* Reconstitucion:

Cinco (5) Dosis: GEMCOVAC-OM esta disponible como polvo liofilizado que debe
reconstituirse con agua estéril para inyeccion. Extraer 0,7 ml de agua estéril para inyeccion
y reconstituir el vial. Girar el vial suavemente de forma circular e intermitente durante
aproximadamente 180 segundos hasta que todo el contenido liofilizado se disuelva y no se
observen particulas. La solucién debe ser un liquido blanquecino sin particulas visibles.
Administrar 0,1 ml de la solucién de la vacuna reconstituida por via intradérmica dentro de
las 6 horas posteriores a la reconstitucion. Si no se administra inmediatamente después de
la reconstitucion, conservar la vacuna reconstituida a una temperatura entre + 2 °Cy + 8 °C.
Esta vacuna es multidosis. Se utilizara para la administracién de hasta 5 receptores quienes
deben recibir la dosis el mismo dia dentro de las 6 horas posteriores a la reconstitucion.

Reacciones adversas:

Datos de seguridad del ensayo clinico de fase |l

El ensayo clinico de Fase Il se realizé con 140 participantes. La seguridad e inmunogenicidad de
GEMCOVAC-OM se comparé con GEMCOVAC-19, que recibid la Autorizacion de uso de
emergencia de la Autoridad Regulatoria de la India. Los participantes fueron aleatorizados a los
dos grupos de vacunas con una proporcién de 1:1.

Los participantes incluidos en este estudio recibieron COVAXIN® o COVISHIELD™ como
vacunacion primaria (dos dosis) al menos 4 meses antes.
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Datos GEMCOVAC-OM GEMCOVAC-19
Demograficos (n =70) (n=70)
(Er:ﬁ]d [n'\fzsl';“a 32 (20, 49) 30 (20, 45)
Hombres, % 87.1% 91,4%
Peso [Media (DE)] 64,8 (5,07) 637 (5,17)
IMC [Media (DE)] 232 (1,67) 23,0 (1,54)

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
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DE: desviacion estandar; IMC: indice de masa corporal
El ensayo clinico esta en curso y los datos de seguridad se han analizado hasta el dia 90.
Eventos adversos locales no espontaneos: un total de 3 participantes (4,3%) que recibieron

GEMCOVAC-OM experimentaron al menos un evento adverso (EA) local no espontaneo en
comparacion con 5 participantes (7,1%) en el grupo de GEMCOVAC-19.

Participantes que recibieron dosis inicial de COVAXIN® (n = 28): se reporté Unicamente un (1)
EA local no espontaneo (7,1%) en un participante que recibié la dosis de refuerzo con
GEMCOVAC-19. El EA fue de intensidad leve.

Participantes que recibieron dosis inicial de COVISHIELD™ (n = 112): 7 participantes
[GEMCOVAC-19: 4 (7,1%); GEMCOVAC-OM: 3 (5,4%)] reportaron al menos un EA local no
espontaneo. De estos 7 EA, 4 fueron de intensidad de Grado 1 (leve) con GEMCOVAC-19y 2
EA de intensidad de Grado 1 con GEMCOVAC-OM. Se observé unicamente 1 EA de intensidad
Grado 2 (moderado) en el grupo con GEMCOVAC-OM.

El dolor en el lugar de la inyeccién fue el evento adverso local no espontaneo mas frecuente
observado en 3 (4,3%) y 5 (7,1%) participantes en los grupos con GEMCOVAC-OM y con
GEMCOVAC-19 respectivamente. No se observaron eventos adversos de grado 3 o superior en
los participantes que recibieron GEMCOVAC-OM.

Eventos adversos sistémicos no espontaneos: un total de 6 participantes [GEMCOVAC-19: 4
(5,7%); GEMCOVAC-OM: 2 (2,9%)] reportaron al menos un EA sistémico no espontaneo.

Participantes que recibieron dosis inicial de COVAXIN® (n = 28): no se reportaron eventos
adversos sistémicos no espontaneos.

Participantes que recibieron dosis inicial de COVISHIELD™ (n = 112): 2 participantes (2,9%) que
recibieron GEMCOVAC-OM experimentaron al menos un evento adverso sistémico no
espontaneo en comparacion con 4 participantes (5,7%) en el grupo con GEMCOVAC-19. Un EA
de 1 (1,8%) participante que recibi6 GEMCOVAC-OM como dosis de refuerzo fue de grado
moderado y el resto de los EA fueron leves.

En los participantes que recibieron GEMCOVAC-19, se observé fatiga en 1 (1,4%) y pirexia en 1
(1,4%) participantes. En los grupos con GEMCOVAC-OM y con GEMCOVAC-19, se observaron
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mialgia y dolor de cabeza en 1 (1,4%) participante en cada uno. No se observaron eventos
adversos de grado 3 o superior en los participantes que recibieron GEMCOVAC-OM.

No se reportaron eventos adversos serios (EAS) o eventos adversos de interés especial (EAIE)
o eventos de COVID-19 hasta 3 meses después de la dosis de refuerzo en el grupo con
GEMCOVAC-OM o GEMCOVAC-19.

Datos de sequridad del ensayo clinico de fase lll

El ensayo clinico de Fase lll incluyé 3140 participantes que fueron aleatorizados para recibir
GEMCOVAC-OM o COVISHIELD™, En el Grupo |, se administr6 GEMCOVAC-OM como dosis
de refuerzo a los participantes cuya vacunaciéon primaria fue COVAXIN® o COVISHIELD™. En
el Grupo I, se administr6 COVISHIELD™ como refuerzo a los participantes cuya vacunacion
primaria fue COVISHIELD ™.

Tabla 2. Datos demograficos del ensayo clinico de fase lli

Datos BEMCOVAC-OM (n =  |COVISHIELD™ (n =
Demograficos 2990) 133)

Edad, mediana 32,0 (18,0, 81,0) 32,0 (19,0, 57,0)
(min., max.)

Hombres, % 68,2% 79,7%
Peso, Media (DE) 62,6 (10,10) 63,9 (10,63)
IMC, Media (DE) 23,6 (3,43) 23,8 (3,52)
Condiciones de comorbilidad

Anemia, n (%) 1 (0,03%) 0 (0%)
Hipotiroidismo, n 1 (0,03%) 1 (0,75%)
(%)

Diabetes mellitus, n 1 (0,03%) 0 (0%)

(%)

Obesidad, n (%) 1 (0,03%) 0 (0%)
Hipertensién, n (%) 7(0,23%) 0 (0%)

El ensayo clinico esta en curso y se han analizado los datos de seguridad hasta el dia 90.

Eventos adversos locales no espontaneos: un total de 353 (11,8%) participantes que recibieron
GEMCOVAC- OM y 18 (13,5%) participantes que recibieron COVISHIELD™ experimentaron al
menos un evento adverso local no espontaneo.

Participantes que recibieron dosis inicial de COVAXIN® (n = 622): un total de 73 (11,7%)
participantes que recibieron GEMCOVAC-OM como dosis de refuerzo experimentaron al menos
un EA local no espontaneo.

Todos fueron de intensidad leve y moderada.
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Participantes que recibierondosis inicial de COVISHIELD™ (n = 2501): un total de 280 (11,8%)
participantes que recibieron GEMCOVAC-OM y 18 (13,5%) participantes que recibieron
COVISHIELD™ experimentaron al menos un EA local no espontaneo.

La mayoria de los EA locales fueron de intensidad leve o moderada.

En los participantes que recibieron GEMCOVAC-OM, el dolor en el lugar de la inyeccion fue el
evento adverso local no espontaneo mas frecuente en 275 (9,2%), seguido de enrojecimiento en
86 (2,9%), prurito en 61 (2,0%), tumefaccién en 48 (1,6%), calor en 3 (0,1%) y hematomas en 1
(0,1%) participantes. La mayoria de los eventos adversos locales no espontaneos fueron de
grados 1y 2 de severidad. Unicamente se observé un caso de grado 3 (hematoma en el lugar de
la inyeccidn) en un participante que recibi6 GEMCOVAC-OM.

Eventos adversos sistémicos no espontaneos: en un total de 353 (11,8%) participantes que
recibieron GEMCOVAC-OM y 16 (12,0%) participantes que recibieron COVISHIELD™ se
observo al menos 1 evento adverso sistémico no espontaneo.

Participantes con dosis inicial con COVAXIN® (n = 622): un total de 69 (11,1%) participantes que
recibieron GEMCOVAC-OM como dosis de refuerzo experimentaron al menos un EA sistémico
no espontaneo. Todos fueron de intensidad leve y moderada.

Participantes que recibieron dosis inicial de COVISHIELD™ (n = 2501): un total de 300 (12%)
participantes [GEMCOVAC®-OM: 284 (12,0%); COVISHIELD™: 16 (12,0%)] experimentaron al
menos un EA sistémico no espontaneo. Todos fueron de intensidad leve y moderada.

En los participantes que recibieron GEMCOVAC-OM, el evento adverso sistémico no espontaneo
mas frecuente fue fiebre en 197 (6,6%), seguido de dolor de cabeza en 133 (4,4%), mialgia en
64 (2,1%), fatiga en 49 (1,6%), escalofrio en 20 (0,7%), artralgia en 21 (0,7%), nauseas en 5
(0,2%), malestar general en 3 (0,1%), vémito en 2 (0,1%) y sindrome gripal en 2 (0,1%). Todos
los EA sistémicos no espontaneos fueron de grado 1y 2 de severidad. No se observaron eventos
adversos de Grado 3 o superior en los participantes que recibieron GEMCOVAC-OM.

Eventos adversos espontaneos: en un total de 28 (0,94%) participantes que recibieron
GEMCOVAC-OM vy 2 (1,5%) de los participantes que recibieron COVISHIELD™ se observo al
menos un evento adverso espontaneo.

Participantes que recibieron dosis inicial de COVAXIN® (n = 622): se reportaron 4 eventos
adversos sistémicos espontaneos en 4 (0,64%) participantes que recibieron GEMCOVAC-OM
como dosis de refuerzo. Tres EA espontaneos fueron de categoria leve y 1 EA espontaneo fue
de categoria moderada.

Participantes que recibieron dosis inicial de COVISHIELD ™ (n = 2501): fueron reportados 26 EA
sistémicos espontaneos [GEMCOVAC-OM: 24 (1,01%); COVISHIELD™: 2 (1,5%)]

En el grupo con GEMCOVAC®-0OM, la mayoria fueron leves y moderados, excepto 2 que fueron

serios.
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Eventos adversos serios (EAS): se reportaron tres EAS en el grupo con GEMCOVAC-OM
(onfalitis con umbolito, aborto espontaneo y koch pulmonar) que no estaban relacionados con la
vacuna bajo estudio.

Las reacciones adversas a los medicamentos observadas durante los ensayos clinicos se
clasificaron utilizando las siguientes convenciones:

Muy frecuentes: =1/10

Frecuentes: =1/100a<1/10
Poco frecuentes: =1/1000 a < 1/100
Raras: = 1/10000 a < 1/1000

Tabla 3. Eventos adversos observados en el ensayo de fase Il con GEMCOVAC-OM

Clasificacidn por

drganos y sistemas Frecuencia Evento adverso
de MedDRA
Dolor/sensibilidad,
Trastornos enrojecimiento/erite
generales y Frecuente ma,
alteraciones en el tumefaccion/induraci
lugar de on, fatiga, prurito,

administracion

pirexia

Poco frecuente Calor, escalofrios,

malestar
Trastornos Frecuente Mialgia
musculoesqueléticos
y del tejido Poco frecuente Artralgia
conjuntivo

Trastornos del Frecuente Dolor de cabeza

sistema nervioso

Trastornos Poco frecuente Vdmito, nauseas
gastrointestinales

Trastornos de la piel

y del tejido Poco frecuente Erupcion
subcutaneo

No se reportaron casos de miocarditis/pericarditis (Evento Adverso de Interés Especial) o casos
de COVID-19 en el ensayo clinico de Fase lll.

Interacciones:

No se ha evaluado la seguridad, inmunogenicidad y eficacia de la coadministracién de
GEMCOVAC®-OM con otras vacunas o medicamentos.

Via de administraciéon: Via intradérmica
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Dosificaciéon y Grupo etario:

Posologia
GEMCOVAC-OM esté indicada como dosis Unica de refuerzo en personas mayores de 18 afios

de edad administrada al menos 4 meses después de completar la vacunacion primaria con
COVISHIELD™ o COVAXIN®.

Intercambiabilidad:
no existen datos de seguridad, inmunogenicidad o eficacia que respalden la intercambiabilidad
de GEMCOVAC-OM con otras vacunas contra la COVID- 19.

Poblaciones especiales
Adultos mayores: no se requiere ajuste de la dosis en adultos mayores.

Poblacién pediatrica: no se ha establecido la seguridad e inmunogenicidad de GEMCOVAC-OM
en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

No se ha establecido la seguridad, eficacia e inmunogenicidad en mujeres embarazadas y
madres lactantes. Se desconoce si GEMCOVAC-OM se excreta en la leche materna.

Condicion de venta: Venta con Receta/Autorizacion de Uso de Emergencia (ASUE)

Solicitud: EIl interesado presenta a la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos de la Comisién Revisora respuesta al Auto No.
2024001524 emitido mediante Acta No. 02 de 2024 numeral 3.1.2.1 SEMNNIMB, con el fin de
continuar con la aprobacién de Autorizacién Sanitaria Uso de Emergencia ASUE para el producto
de la referencia:

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada por el interesado en respuesta a los
requerimientos emitidos en el Acta No. 02 de 2024, numeral 3.1.2.1., en cuanto a la solicitud
de aprobacion de Autorizacion Sanitaria Uso de Emergencia - ASUE para el producto
GEMCOVAC®-OM en la indicacion “...como refuerzo de la inmunizacion activa para la
prevencién de COVID-19 en individuos mayores de 18 anos”, la Sala Especializada de
Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos de la Comision
Revisora encuentra que:

El interesado responde, respecto al efecto del medicamento en referencia sobre
desenlaces serios que no se presentaron eventos adversos graves relacionados con
GEMCOVAC OM, como emergencias, hospitalizaciones, ingresos a la UCI o muertes.

En cuanto al efectos sobre nuevas variantes: como demostracién de la proteccidn cruzada
muestra evaluaciones ex vivo sobre células B de pacientes vacunados con el refuerzo, que
se consideran apropiadas.

En cuanto al efecto en caso de inmunizacidon primaria, afirman que, en los estudios
presentados, encontraron que las respuestas inmunes con GEMCOVAC-OM son
superiores a las de COVISHIELD cuando se administra como refuerzo. Esto sugiere que
GEMCOVAC-OM tiene una mayor eficacia que COVISHIELD cuando se administra como

refuerzo.
Acta No. 14 de 2024 SEMNNIMB
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V03 2023-06-16
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia @ @ ©

(60)(1) 742 2121 - Bogota



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA INVIMQ | Te Acompana

Y en cuanto al requerimiento sobre la recomendacién posoldgica el interesado resalta que,
en cuanto al estudio presentado, realizado en la india consideré fundamentalmente la
aplicacion del refuerzo en poblacion primo vacunada con un nimero limitado de vacunas
disponibles, que muestra la eficacia y seguridad del producto, los resultados son
comparables a los de otros estudios realizados en poblaciones vacunadas con otros
productos.

Finalmente, sobre el sistema de administracién Tropis®, este forma parte del producto a
emplear en Colombia. Por lo tanto, no se recomienda la administracién de GEMCOVAC-
OM con ningun otro dispositivo que no sea Tropis® de PharmaJet”.
Por consiguiente, y considerando el momento epidemioldgico de la infeccion, la Sala
recomienda aprobar la solicitud de Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE
para el producto GEMCOVAC®-OM, con la siguiente informacion asi:

Composicion:

Ingrediente Activo:

; Monografia | Cantidad Cantidad /Vial de 5
Nombre del Ingrediente Farmacopeica /Dosis dosis
MRNA
[Omicron variant]— sublineage Interno 10 pg 50 pg
BA.1

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable
Indicaciones:

GEMCOVAC-OM estaindicado como refuerzo de lainmunizacién activa para la prevencion
de COVID-19 en individuos mayores de 18 afios con factores de riesgos.

Contraindicaciones:

* Hipersensibilidad a alguno de los componentes de GEMCOVAC-OM.
* Personas menores de 18 afios.

Precauciones y advertencias:

e GEMCOVAC-OM no debe administrarse por via intravenosa, intramuscular o
subcutanea.

* Hipersensibilidad y anafilaxia: existe riesgo de reacciones de hipersensibilidad
debido a los componentes de GEMCOVAC-OM. Es necesaria la supervision y, si se
requiere, proporcionar el tratamiento médico adecuado a todos los vacunados
después de la inmunizacién.
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e Enfermedad concurrente: como ocurre con otras vacunas, la administracion de
GEMCOVAC-OM debe posponerse en personas con enfermedad febril grave aguda.

* GEMCOVAC-OM debe administrarse con precaucibn a personas con
trombocitopenia, trastornos de la coagulaciéon o a personas que estén recibiendo
tratamiento anticoagulante.

* Personas inmunocomprometidas: se desconoce si las personas con capacidad de
respuesta inmunoldgica alterada, incluidas los que reciben terapia inmunosupresora,
responderan de la misma forma que las personas inmunocomprometidas al régimen
de vacunas.

* Reacciones relacionadas con la ansiedad: pueden ocurrir reacciones relacionadas
con la ansiedad, incluyendo reacciones vasovagales (sincope), hiperventilacion o
reacciones relacionadas con el estrés asociadas con la vacunacién como una
respuesta psicogénica a la misma. Es importante tomar precauciones para evitar
lesiones por desmayo.

* Intercambiabilidad: no existen datos de seguridad, inmunogenicidad o eficacia que
respalden la intercambiabilidad de GEMCOVAC-OM con otras vacunas contra la
COVID-19.

e Reconstitucion:

Cinco (5) Dosis: GEMCOVAC-OM esta disponible como polvo liofilizado que debe
reconstituirse con agua estéril para inyeccion. Extraer 0,7 ml de agua estéril para
inyeccidn y reconstituir el vial. Girar el vial suavemente de forma circular e intermitente
durante aproximadamente 180 segundos hasta que todo el contenido liofilizado se
disuelvay no se observen particulas. La solucion debe ser un liquido blanguecino sin
particulas visibles. Administrar 0,1 ml de la solucién de la vacuna reconstituida por via
intradérmica dentro de las 6 horas posteriores a la reconstitucion. Si no se administra
inmediatamente después de lareconstituciéon, conservar lavacunareconstituidaa una
temperatura entre + 2 °C y + 8 °C. Esta vacuna es multidosis. Se utilizara para la
administracion de hasta 5 receptores quienes deben recibir la dosis el mismo dia
dentro de las 6 horas posteriores a la reconstitucién.

Reacciones adversas:

Datos de sequridad del ensayo clinico de fase |l

El ensayo clinico de Fase Il se realizd con 140 participantes. La seguridad e
inmunogenicidad de GEMCOVAC-OM se comparé con GEMCOVAC-19, que recibié la
Autorizacion de uso de emergencia de la Autoridad Regulatoria de la India. Los
participantes fueron aleatorizados alos dos grupos de vacunas con unaproporciénde 1:1.

Los participantes incluidos en este estudio recibieron COVAXIN® o COVISHIELD™ como
vacunacioén primaria (dos dosis) al menos 4 meses antes.
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Tabla 1. Datos demogréficos del ensayo clinico de fase Il
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Datos GEMCOVAC-OM GEMCOVAC-19
Demograficos (n =70) (n=70)
(Er:ﬁ]d[n'\f;‘j';”a 32 (20, 49) 30 (20, 45)
Hombres, % 87,1% 91,4%
Peso [Media (DE)] 64,8 (5,07) 637 (5,.17)
IMC [Media (DE)] 232 (L67) 230 (1,54)

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
(60)(1) 742 2121 - Bogota

DE: desviacion estandar; IMC: indice de masa corporal
El ensayo clinico esta en curso y los datos de seguridad se han analizado hasta el dia 90.
Eventos adversos locales no espontaneos: un total de 3 participantes (4,3%) que

recibieron GEMCOVAC-OM experimentaron al menos un evento adverso (EA) local no
espontaneo en comparacién con 5 participantes (7,1%) en el grupo de GEMCOVAC-19.

Participantes que recibieron dosis inicial de COVAXIN® (n = 28): se reportd Gnicamente un
(1) EA local no espontaneo (7,1%) en un participante que recibi6 la dosis de refuerzo con
GEMCOVAC-19. El EA fue de intensidad leve.

Participantes que recibieron dosis inicial de COVISHIELD™ (n = 112): 7 participantes
[GEMCOVAC-19: 4 (7,1%); GEMCOVAC-OM: 3 (5,4%)] reportaron al menos un EA local no
espontaneo. De estos 7 EA, 4 fueron de intensidad de Grado 1 (leve) con GEMCOVAC-19y
2 EA de intensidad de Grado 1 con GEMCOVAC-OM. Se observo unicamente 1 EA de
intensidad Grado 2 (moderado) en el grupo con GEMCOVAC-OM.

El dolor en el lugar de la inyeccion fue el evento adverso local no espontaneo mas
frecuente observado en 3 (4,3%) y 5 (7,1%) participantes en los grupos con GEMCOVAC-
OMycon GEMCOVAC-19respectivamente. No se observaron eventos adversos de grado
3 o superior en los participantes que recibieron GEMCOVAC-OM.

Eventos adversos sistémicos no espontaneos: un total de 6 participantes [GEMCOVAC-
19: 4 (5,7%); GEMCOVAC-OM: 2 (2,9%)] reportaron al menos un EA sistémico no
espontaneo.

Participantes que recibieron dosis inicial de COVAXIN® (n = 28): no se reportaron eventos
adversos sistémicos no espontaneos.

Participantes que recibieron dosis inicial de COVISHIELD™ (n =112): 2 participantes (2,9%)
gue recibieron GEMCOVAC-OM experimentaron al menos un evento adverso sistémico no
espontaneo en comparacion con 4 participantes (5,7%) en el grupo con GEMCOVAC-19.
Un EA de 1 (1,8%) participante que recibi6 GEMCOVAC-OM como dosis de refuerzo fue de
grado moderado y el resto de los EA fueron leves.

En los participantes que recibieron GEMCOVAC-19, se observo fatiga en 1 (1,4%) y pirexia
en 1 (1,4%) participantes. En los grupos con GEMCOVAC-OM y con GEMCOVAC-19, se
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observaron mialgia y dolor de cabeza en 1 (1,4%) participante en cada uno. No se
observaron eventos adversos de grado 3 o superior en los participantes que recibieron
GEMCOVAC-OM.
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No se reportaron eventos adversos serios (EAS) o eventos adversos de interés especial
(EAIE) o eventos de COVID-19 hasta 3 meses después de la dosis de refuerzo en el grupo
con GEMCOVAC-OM o GEMCOVAC-19.

Datos de seguridad del ensayo clinico de fase Il

El ensayo clinico de Fase Ill incluyé 3140 participantes que fueron aleatorizados para
recibir GEMCOVAC-OM o COVISHIELD™. En el Grupo I, se administr6 GEMCOVAC-OM
como dosis de refuerzo a los participantes cuya vacunacion primaria fue COVAXIN® o
COVISHIELD™. En el Grupo Il, se administr6 COVISHIELD™ como refuerzo a los
participantes cuya vacunacion primaria fue COVISHIELD ™,

Tabla 2. Datos demograficos del ensayo clinico de fase lll

Datos BEMCOVAC-OM (n = |COVISHIELD™ (n =
Demograficos 2990) 133)
Edad, mediana 32,0 (18,0, 81,0 32,0 (19,0, 57,0
(min., max.)

Hombres, % 68,2% 79,7%
Peso, Media (DE) 62,6 (10,10) 63,9 (10,63)
IMC, Media (DE) 23,6 (3,43) 23,8 (3,52)
Condiciones de comorbilidad

Anemia, n (%) 1 (0,03%) 0 (0%)
Hipotiroidismo, n 1 (0,03%) 1(0,75%)
(%)

Diabetes mellitus, n 1(0,03%) 0 (0%)

(%)

Obesidad, n (%) 1 (0,03%) 0 (0%)
Hipertension, n (%) 7(0,23%) 0 (0%)

El ensayo clinico estd en curso y se han analizado los datos de seguridad hasta el dia 90.

Eventos adversos locales no _espontaneos: un total de 353 (11,8%) participantes que
recibieron GEMCOVAC- OM y 18 (13,5%) participantes que recibieron COVISHIELD™
experimentaron al menos un evento adverso local no espontaneo.

Participantes que recibieron dosis inicial de COVAXIN® (n = 622): un total de 73 (11,7%)
participantes que recibieron GEMCOVAC-OM como dosis de refuerzo experimentaron al
menos un EA local no espontaneo.

Todos fueron de intensidad leve y moderada.
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Participantes que recibieron dosis inicial de COVISHIELD™ (n = 2501): un total de 280
(11,8%) participantes que recibieron GEMCOVAC-OM y 18 (13,5%) participantes que
recibieron COVISHIELD™ experimentaron al menos un EA local no espontaneo.

La mayoria de los EA locales fueron de intensidad leve o moderada.

En los participantes que recibieron GEMCOVAC-OM, el dolor en el lugar de la inyeccion
fue el evento adverso local no espontaneo mas frecuente en 275 (9,2%), seguido de
enrojecimiento en 86 (2,9%), prurito en 61 (2,0%), tumefaccion en 48 (1,6%), calor en 3
(0,1%) y hematomas en 1 (0,1%) participantes. La mayoria de los eventos adversos locales
no espontaneos fueron de grados 1y 2 de severidad. Unicamente se observo un caso de
grado 3 (hematomaen el lugar de lainyeccion) en un participante que recibi6 GEMCOVAC-
OM.

Eventos adversos sistémicos no espontaneos: en un total de 353 (11,8%) participantes que
recibieron GEMCOVAC-OM y 16 (12,0%) participantes que recibieron COVISHIELD™ se
observo al menos 1 evento adverso sistémico no espontaneo.

Participantes con dosis inicial con COVAXIN® (n =622): un total de 69 (11,1%) participantes
gue recibieron GEMCOVAC-OM como dosis de refuerzo experimentaron al menos un EA
sistémico no espontaneo. Todos fueron de intensidad leve y moderada.

Participantes que recibieron dosis inicial de COVISHIELD™ (n = 2501): un total de 300
(12%) participantes [GEMCOVAC®-OM: 284 (12,0%); COVISHIELD™: 16 (12,0%)]
experimentaron al menos un EA sistémico no espontaneo. Todos fueron de intensidad leve
y moderada.

En los participantes que recibieron GEMCOVAC-OM, el evento adverso sistémico no
espontaneo mas frecuente fue fiebre en 197 (6,6%), seguido de dolor de cabeza en 133
(4,4%), mialgia en 64 (2,1%), fatiga en 49 (1,6%), escalofrio en 20 (0,7%), artralgia en 21
(0,7%), nduseas en 5 (0,2%), malestar general en 3 (0,1%), vémito en 2 (0,1%) y sindrome
gripal en 2 (0,1%). Todos los EA sistémicos no espontaneos fueron de grado 1y 2 de
severidad. No se observaron eventos adversos de Grado 3 o superior en los participantes
gue recibieron GEMCOVAC-OM.

Eventos adversos espontaneos: en un total de 28 (0,94%) participantes que recibieron
GEMCOVAC-OM Yy 2 (1,5%) de los participantes que recibieron COVISHIELD™ se observé
al menos un evento adverso espontaneo.

Participantes que recibieron dosis inicial de COVAXIN® (n = 622): se reportaron 4 eventos
adversos sistémicos espontaneos en 4 (0,64%) participantes que recibieron GEMCOVAC-
OM como dosis de refuerzo. Tres EA espontaneos fueron de categoria leve y 1 EA
espontaneo fue de categoria moderada.

Participantes que recibieron dosis inicial de COVISHIELD™ (n = 2501): fueron reportados
26 EA sistémicos espontaneos [GEMCOVAC-OM: 24 (1,01%); COVISHIELD™: 2 (1,5%)]
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En el grupo con GEMCOVAC®-OM, la mayoria fueron leves y moderados, excepto 2 que
fueron serios.

Eventos adversos serios (EAS): se reportaron tres EAS en el grupo con GEMCOVAC-OM
(onfalitis con umbolito, aborto espontaneo y koch pulmonar) que no estaban relacionados
con la vacuna bajo estudio.

Las reacciones adversas a los medicamentos observadas durante los ensayos clinicos se
clasificaron utilizando las siguientes convenciones:

Muy frecuentes: 2110

Frecuentes: 21/100 a<1/10
Poco frecuentes: 21/1000 a <1/100
Raras: =1/10000 a < 1/1000

Tabla 3. Eventos adversos observados en el ensayo de fase lll con GEMCOVAC-OM

Clasificacidn por
drganos y sistemas Frecuencia Evento adverso
de MedDRA
Dolor/sensibilidad,
Trastornos enrojecimiento/erite
generales y Frecuente ma,
alteraciones en el tumefaccién/induraci
lugar de on, fatiga, prurito,
administracion pirexia
Poco frecuente Calor, escalofrios,
malestar
Trastornos Frecuente Mialgia
musculoesquelético
sy del tejido Poco frecuente Artralgia
conjuntivo
Trastornos del Frecuente Dolor de cabeza
sistema nervioso
Trastornos Poco frecuente Vémito, nauseas
gastrointestinales
Trastornos dela
piel y del tejido Poco frecuente Erupcion
subcutaneo

No se reportaron casos de miocarditis/pericarditis (Evento Adverso de Interés Especial) o
casos de COVID-19 en el ensayo clinico de Fase Il

Interacciones:

No se ha evaluado la seguridad, inmunogenicidad y eficacia de la coadministracién de

GEMCOVAC®-OM con otras vacunas o medicamentos.
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Via de administracion: Via intradérmica
Dosificacién y Grupo etario:

Posologia
GEMCOVAC-OM esté indicada como dosis Unica de refuerzo en personas mayores de 18

afios de edad administrada al menos 4 meses después de completar la vacunacion
primaria con COVISHIELD™ o COVAXIN®.

Intercambiabilidad:
no existen datos de seguridad, inmunogenicidad o eficacia que respalden la
intercambiabilidad de GEMCOVAC-OM con otras vacunas contra la COVID- 19.

Poblaciones especiales
Adultos mayores: no se requiere ajuste de la dosis en adultos mayores.

Poblacién pediatrica: no se ha establecido la seguridad e inmunogenicidad de
GEMCOVAC-OM en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

No se ha establecido la seguridad, eficacia e inmunogenicidad en mujeres embarazadas y
madres lactantes. Se desconoce si GEMCOVAC-OM se excreta en la leche materna.

Condicion de venta: Venta con Receta/Autorizacion de Uso de Emergencia (ASUE)

En cuanto al plan de gestién de riesgo-PGR, de acuerdo con la informacion allegada
relacionada con la versién 0.1 del PGR para la vacuna Gemcovac se considera que:

e Los datos y documentacién entregada por el titular dan respuesta a lo solicitado en
el concepto previo emitido por el grupo de farmacovigilancia del Invima. De ser
aprobada su comercializacién, se solicita informar al grupo de farmacovigilancia
los cambios de seguridad que se presenten durante la comercializacion del

producto.
3.1.2.2 COMIRNATY® Vacuna de ARNm contra COVID-19
Expediente : 20264755
Radicado 1 20231260802 / 20241076218
Fecha 1 01/04/2024

Interesado  : Pfizer S.A.S.

Composicion:

Raxtozinameran (OMICRON XBB.1.5) en viales multidosis de:
e 3 mcg del ARN mensajero en 0,2 mL

e 10 mcg del ARN mensajero en 0,2 mL
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e 30 mcg del ARN mensajero en 0,3 mL.
Forma farmacéutica: Suspension inyectable
Indicaciones:
Indicado para la inmunizacion activa para prevenir la COVID-19 causada por el SARS-CoV-2 en
lactantes y nifios de entre 6 meses y 4 afios de edad, en nifios de entre 5y 11 afios de edad, en
personas de 12 afios de edad y mayores.
Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
Precauciones y advertencias:
Trazabilidad
Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el nUmero de

lote del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Recomendaciones generales

Hipersensibilidad y anafilaxia

Se han notificado eventos de anafilaxia. El tratamiento y la supervisién médica apropiados deben
estar siempre facilmente disponibles en caso de que se produzca una reaccion anafilactica
después de la administracion de la vacuna.

Se recomienda una observacion estrecha durante al menos 15 minutos después de la
vacunacion. No se debe administrar ninguna otra dosis de la vacuna a las personas gque hayan
experimentado anafilaxia después de una dosis previa de Comirnaty.

Miocarditis y pericarditis

Existe un mayor riesgo de miocarditis y pericarditis después de la vacunacion con Comirnaty.
Estos trastornos pueden aparecer a los pocos dias de la vacunacién y se produjeron
principalmente en un plazo de 14 dias. Se han observado con mayor frecuencia después de la
segunda dosis de la vacunacion, y con mayor frecuencia en varones jévenes.

Los datos disponibles indican que la mayoria de los casos se recuperan. Algunos casos
requirieron soporte de cuidados intensivos y se han observado casos mortales.

Los profesionales sanitarios deben estar atentos a los signos y sintomas de la miocarditis y la
pericarditis. Se debe indicar a los vacunados (incluidos los padres o cuidadores) que acudan
inmediatamente a un médico si presentan sintomas indicativos de miocarditis o pericarditis, como
dolor toracico (agudo y persistente), dificultad para respirar o palpitaciones después de la

vacunacion.
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Los profesionales sanitarios deben consultar directrices y/o especialistas para diagnosticar y
tratar esta enfermedad.

Reacciones relacionadas con ansiedad

Se pueden producir reacciones relacionadas con ansiedad, incluidas reacciones vasovagales
(sincope), hiperventilacion o reacciones relacionadas con estrés (por ejemplo, mareo,
palpitaciones, aumento de la frecuencia cardiaca, alteracién de la presion arterial, parestesia,
hipoestesia y sudoracién), asociadas al propio proceso de vacunacion. Las reacciones
relacionadas con estrés son temporales y se resuelven de forma espontanea.

Se debe indicar a las personas que notifiquen los sintomas al responsable de la vacunacion para
su evaluacion. Es importante tomar precauciones para evitar lesiones a causa de un desmayo.

Enfermedad concomitante

La vacunacion se debe posponer en personas que presenten una enfermedad febril aguda grave
0 una infeccién aguda. La presencia de una infeccién leve y/o de fiebre de baja intensidad no
debe posponer la vacunacion.

Trombocitopenia y trastornos de la coagulacién

Como con otras inyecciones intramusculares, la vacuna se debe administrar con precaucion en
personas que estén recibiendo tratamiento anticoagulante o en aquellas que presenten
trombocitopenia o padezcan un trastorno de la coagulacion (como hemofilia) debido a que en
estas personas se puede producir sangrado o formacion de hematomas después de una
administracion intramuscular.

Personas inmunocomprometidas

No se ha evaluado la eficacia ni la seguridad de la vacuna en personas inmunocomprometidas,
incluidas aquellas que estén recibiendo tratamiento inmunosupresor. La eficacia de Comirnaty
Omicron XBB.1.5 puede ser menor en personas inmunocomprometidas.

Duracion de la proteccion

Se desconoce la duracion de la proteccidén proporcionada por la vacuna, ya que todavia se esta
determinando en ensayos clinicos en curso.

Limitaciones de la efectividad de la vacuna

Como con cualquier vacuna, la vacunacion con Comirnaty Omicron XBB.1.5 puede no proteger
a todas las personas que reciban la vacuna. Las personas pueden no estar totalmente protegidas
hasta 7 dias después de la vacunacion.

Reacciones adversas:

Resumen del perfil de sequridad
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La seguridad de la vacuna Comirnaty Omicron XBB.1.5 se infiere de los datos de seguridad de la
anterior vacuna Comirnaty.

Comirnaty

Lactantes de entre 6 y 23 meses de edad: después de 3 dosis

Las reacciones adversas mas frecuentes en lactantes de entre 6 y 23 meses de edad que
recibieron alguna dosis de la pauta primaria fueron irritabilidad (>60 %), somnolencia (>40 %),
disminucion del apetito (>30 %), dolor a la palpacién en el lugar de inyeccion (>20 %),
enrojecimiento en el lugar de inyeccion y fiebre (>10 %).

Nifios de entre 2 y 4 afios de edad: después de 3 dosis

Las reacciones adversas mas frecuentes en nifios de entre 2 y 4 afios de edad que recibieron
alguna dosis de la pauta primaria fueron dolor en el lugar de inyeccion y fatiga (>40 %),
enrojecimiento en el lugar de inyeccion y fiebre (>10 %).

Nifios de entre 5y 11 afios de edad (es decir, entre 5 y menos de 12 afios de edad): después de
2 dosis

El perfil de seguridad global de Comirnaty en participantes de entre 5 y 11 afios de edad fue
similar al observado en participantes de 16 afios de edad y mayores. Las reacciones adversas
mas frecuentes en nifios de entre 5y 11 afios de edad que recibieron 2 dosis fueron dolor en el
lugar de inyeccion (>80 %), fatiga (>50 %), cefalea (>30 %), enrojecimiento e hinchazoén en el
lugar de inyeccion (=20 %), mialgia, escalofrios y diarrea (>10 %).

Nifilos de entre 5 y 11 afios de edad (es decir, entre 5 y menos de 12 afios de edad): después de
la dosis de refuerzo

El perfil de seguridad global para la dosis de refuerzo fue similar al observado después de la
pauta primaria. Las reacciones adversas mas frecuentes en nifios de entre 5 y 11 afios de edad
fueron dolor en el lugar de inyeccion (>70 %), fatiga (>40 %), cefalea (>30 %), mialgia, escalofrios
y enrojecimiento e hinchazoén en el lugar de inyeccion (>10 %).

Adolescentes de entre 12 y 15 afios de edad: después de 2 dosis

El perfil de seguridad global de Comirnaty en adolescentes de entre 12 y 15 afios de edad fue
similar al observado en participantes de 16 afios de edad y mayores. Las reacciones adversas
mas frecuentes en adolescentes de entre 12 y 15 afios de edad que recibieron 2 dosis fueron
dolor en el lugar de inyeccion (>90 %), fatiga y cefalea (>70 %), mialgia y escalofrios (>40 %),
artralgia y fiebre (>20 %).

Comirnaty 30 microgramos

Participantes de 16 afios de edad y mayores: después de 2 dosis

Las reacciones adversas mas frecuentes en participantes de 16 afios de edad y mayores que

recibieron 2 dosis fueron dolor en el lugar de inyeccién (>80%), fatiga (>60%), cefalea (>50%),
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mialgia (>40%), escalofrios (>30%), artralgia (>20%) y fiebre e hinchazon en el lugar de inyeccion
(>10%), y generalmente fueron de intensidad leve o moderada y se resolvieron en un plazo de
pocos dias después de la vacunacion. Una edad mayor se asocié a una frecuencia ligeramente
menor de acontecimientos de reactogenicidad.

Adolescentes de entre 12 y 15 afios de edad: después de 2 dosis

El perfil de seguridad global de Comirnaty en adolescentes de entre 12 y 15 afios de edad fue
similar al observado en participantes de 16 afios de edad y mayores. Las reacciones adversas
mas frecuentes en adolescentes de entre 12 y 15 afios de edad que recibieron 2 dosis fueron
dolor en el lugar de inyeccion (>90%), fatiga y cefalea (>70%), mialgia y escalofrios (>40%),
artralgia y fiebre (>20%).

Participantes de 12 afios de edad y mayores: después de la dosis de refuerzo

La seguridad de una dosis de refuerzo de Comirnaty en participantes de 12 afios de edad y
mayores se infiere a partir de los datos de seguridad de estudios de una dosis de refuerzo de
Comirnaty en participantes de 16 afios de edad y mayores.

El perfil de seguridad global de la dosis de refuerzo fue similar al observado después de 2 dosis.
Las reacciones adversas mas frecuentes en los participantes de entre 18 y 55 afios de edad
fueron dolor en el lugar de inyeccién (>80%), fatiga (>60%), cefalea (>40%), mialgia (>30%),
escalofrios y artralgia (>20%).

Participantes de 12 afios de edad y mayores: después de dosis de refuerzo posteriores
La seguridad de una dosis de refuerzo de Comirnaty en participantes de 12 afos de edad y
mayores se infiere a partir de los datos de seguridad de estudios de una dosis de refuerzo de

Comirnaty en participantes de 18 afios de edad y mayores.

Las reacciones adversas mas frecuentes en estos participantes fueron dolor en el lugar de
inyeccion (>70%), fatiga (>60%), cefalea (>40%), mialgia y escalofrios (>20%) y artralgia (>10%).

Dosis de refuerzo después de la vacunaciéon primaria con otra vacuna autorizada frente a COVID-
19

En 5 estudios independientes sobre el uso de una dosis de refuerzo de Comirnaty en personas
gue habian completado la vacunacién primaria con otra vacuna autorizada frente a COVID-19
(dosis de refuerzo heteréloga) no se identificaron nuevos problemas de seguridad.

Comirnaty adaptada a la variante Omicron

Lactantes de 6 a 23 meses de edad (cuarta dosis)

El perfil general de seguridad del refuerzo de Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (cuarta dosis)
fue similar al observado después de 3 dosis. La reacciébn adversa mas frecuente en los
participantes de 6 a 23 meses de edad fue la irritabilidad (> 20%), disminucién del apetito (> 10%)
y somnolencia (> 10%).
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Nifilos de 2 a 4 afios (cuarta dosis)

El perfil de seguridad global de la dosis de refuerzo (cuarta dosis) de Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 fue similar al observado después de 3 dosis. Las reacciones adversas mas frecuentes en
participantes de 2 a 4 afios de edad fueron dolor en el lugar de inyeccion (>30%) y fatiga (>20%).

Nifios de 5 a 11 afios (es decir, de 5 a menos de 12 afios) - después de la dosis de refuerzo
(cuarta dosis)

El perfil general de seguridad del refuerzo de Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (cuarta dosis)
fue similar al observado después de 3 dosis. Las reacciones adversas mas frecuentes en los
participantes de 5 a 11 afios de edad fueron dolor en el lugar de inyeccion (> 60%), fatiga (>
40%), cefalea (> 20%) y dolor muscular (> 10%).

Participantes de 12 afios y mayores - después de una dosis de refuerzo de Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (cuarta dosis)

El perfil general de seguridad del refuerzo de Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (cuarta dosis)
fue similar al observado después de 3 dosis. Las reacciones adversas mas frecuentes en los
participantes de 12 afios y mayores fueron dolor en el lugar de inyeccion (>60%), fatiga (>50%),
cefalea (>40%), dolor muscular (>20%), escalofrios (>10%) y dolor articular (>10%).

Descripcion de algunas reacciones adversas

Miocarditis vy pericarditis

El mayor riesgo de miocarditis después de la vacunacién con Comirnaty es mas alto en los
varones jovenes.

Dos importantes estudios farmacoepidemiolédgicos europeos han estimado el riesgo excesivo en
varones jovenes después de la segunda dosis de Comirnaty. Un estudio mostré6 que en un
periodo de 7 dias después de la segunda dosis hubo aproximadamente 0,265 (IC del 95% de
0,255; 0,275) casos adicionales de miocarditis en varones de 12 a 29 afios por cada 10.000, en
comparacion con las personas no expuestas.

En otro estudio, en un periodo de 28 dias después de la segunda dosis, hubo 0,56 (IC del 95%
de 0,37; 0,74) casos adicionales de miocarditis en varones de 16 a 24 afios por cada 10.000, en
comparacion con las personas no expuestas.

Datos limitados indican que el riesgo de miocarditis y pericarditis después de la vacunacion con
Comirnaty en nifios de entre 5 y 11 afios de edad parece ser menor que entre los 12 y los 17
afios de edad.

Interacciones:

No se han realizado estudios de interacciones.
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No se ha estudiado la administracion concomitante de Comirnaty Omicron XBB.1.5 con otras
vacunas.

Via de administracion: Intramuscular
Dosificacién y Grupo etario:

Lactantes y niflos de entre 6 meses vy 4 afios de edad.

Lactantes y nifios de entre 6 meses y 4 afios de edad sin antecedentes de haber completado un
esguema primario de COVID-19 o infeccién previa por SARS-CoV-2

Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 microgramos/dosis se administra por via intramuscular después
de la dilucién en un esquema primario de 3 dosis (0,2 mL cada una). Se recomienda administrar
la segunda dosis 3 semanas después de la primera dosis seguida de una tercera dosis
administrada al menos 8 semanas después de la segunda dosis.

Si un nifio cumple 5 afios de edad entre sus dosis del esquema primario, él/ella debera completar
el esquema primario con el mismo nivel de dosis de 3 microgramos.

Lactantes y nifios de 6 meses a 4 afos de edad con antecedentes de haber completado un
esquema primario de COVID-19 o infeccidn previa por SARS CoV-2

Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 microgramos/dosis se administra por via intramuscular después
de la dilucién como dosis Unica de 0,2 mL para lactantes y nifios de 6 meses a 4 afios de edad.

Para las personas que hayan sido vacunadas previamente con una vacuna COVID-19, Comirnaty
Omicron XBB.1.5 3 microgramos/dosis debe administrarse al menos 3 meses después de la dosis
mas reciente de una vacuna COVID-19.

Inmunodeprimidos graves de 6 meses a 4 afos de edad

Pueden administrarse dosis adicionales a individuos gravemente inmunodeprimidos de acuerdo
con las recomendaciones nacionales.

Niflos de entre 5 y 11 afios de edad (es decir, entre 5 y menos de 12 afios de edad)

Niflos de entre 5 y 11 afios de edad (es decir, entre 5 y menos de 12 afios de edad)

Comirnaty Omicron XBB.1.5 (10 microgramos) /dosis se administra por via intramuscular después
de la dilucibn en una dosis Unica de 0,2 mL para nifios de 5 a 11 afios de edad
independientemente del estado de vacunacion cotra COVID- 19.

Para las personas que hayan sido vacunadas previamente con una vacuna COVID-19, Comirnaty
Omicron XBB.1.5 (10 microgramos) /dosis debe administrarse al menos 3 meses después de la
dosis mas reciente de una vacuna COVID-19.

Personas gravemente inmunocomprometidas de 5 afos de edad y mayores
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Pueden administrarse dosis adicionales a individuos gravemente inmunocomprometidos de
acuerdo con las recomendaciones nacionales.

Comirnaty Omicron XBB.1.5 (10 microgramos)/dosis solo debe ser usada en nifios de 5 a 11 afios
de edad.

Poblacion de 12 afios de edad y mayores

Personas de 12 afios de edad y mayores

Comirnaty Omicron XBB.1.5 (30 microgramos) /dosis se administra por via intramuscular en una
dosis unica de 0,3 mL para individuos de 12 afios de edad y mayores independientemente del
estado de vacunacion contra COVID- 19.

Para las personas que hayan sido vacunadas previamente con una vacuna COVID-19, Comirmnaty
Omicron XBB.1.5 debe administrarse al menos 3 meses después de la dosis mas reciente de una
vacuna COVID-19.

Personas gravemente inmunocomprometidas de 12 afios de edad y mayores

Pueden administrarse dosis adicionales a individuos gravemente inmunodeprimidos de acuerdo
con las recomendaciones nacionales.

Poblacién de edad avanzada

No es necesario ajustar la dosis en personas de edad avanzada 265 anos de edad.
Condicion de venta: Venta con formula médica

Solicitud: EIl interesado presenta a la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Biologicos de la Comisién Revisora respuesta al Auto No.
2024002525 emitido mediante Acta No. 03 de 2024 numeral 3.1.2.1 SEMNNIMB, con el fin de
continuar con la aprobacién para el producto de la referencia con fines de obtencidén de registro
sanitario:

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada de Moléculas
Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Biol6gicos de la Comision Revisora
encuentra que el interesado da respuesta al Auto No. 2024002525 emitido mediante Acta
No. 03 de 2024 numeral 3.1.2.1 SEMNNIMB, con el fin de continuar con la evaluacion
farmacoldgica con fines de registro sanitario para la vacuna de ARNm contra COVID-19
Comirnaty®, principio activo raxtozinameran (Omicron XBB.1.5) en viales multidosis de: 3
mcg del ARN mensajero en 0,2 mL, 10 mcg del ARN mensajero en 0,2 mL y 30 mcg del ARN
mensajero en 0,3 mL, en las indicaciones: “Indicado para la inmunizacion activa para
prevenir la COVID-19 causada por el SARS-CoV-2 en lactantes y nifios de entre 6 meses y
4 afios de edad, en nifios de entre 5y 11 afios de edad, en personas de 12 afios de edad y

mayores”.
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El interesado informa que se encuentran en curso dos estudios fundamentales con la
variante XBB1.5:

e Estudio C4591048 Subestudio A (NCT05543616): El informe del estudio clinico
interino tras un mes de seguimiento tras la 4ta dosis para la Fase 1 estara
disponible en el primer trimestre de 2025y que parala Fase 2/3 estara disponible
en el tercer trimestre de 2025.

e Estudio C4591048 Subestudio E (NCT05543616): El informe del estudio clinico
interino tras un mes de seguimiento se finalizara en el cuarto trimestre de 2024.

e Estudio C4591054 Subestudio A (NCT05997290): Informe interino tras un mes de
seguimiento version 1.0 del 13 de marzo de 2024.

e Estudio C4591054 Subestudio B (NCT05997290): El informe del estudio clinico
interino tras un mes de seguimiento se finalizara en el segundo trimestre de
2024.

Allega el reporte interino - Estudio C4591054 (NCT05997290) - Subestudio A informe
interino - Analisis de 1 mes, es un estudio abierto de fase 2/3 diseflado para evaluar la
seguridad, tolerabilidad e inmunogenicidad de una vacuna actualizada contra la
enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) en participantes de 12-55 afos y >55 afios
de edad que recibieron al menos 3 dosis previas de una vacuna ARNm de COVID-19
autorizada en Estados Unidos, siendo ladosis més reciente unavacuna bivalente adaptada
Omicron BA.4 /BA.5 recibida al menos 150 dias antes de la vacunacién del estudio (Visita
Al/Dia 1). Los participantes recibieron una dosis Unica de 30 ug de BNT162b2 (Omi
XBB.1.5) (abierta). Un total de 403 participantes fueron vacunados y completaron el mes
de seguimiento: 27 (6,7%) participantes entre 12 y 17 afios, 172 (42,7%) participantes entre
18 y 55 afios y 204 (50,6%) participantes mayores a 55 afios.

Los resultados de inmunogenicidad en el grupo completo, un mes después de la
vacunacion del estudio, BNT162b2 (Omi XBB.1.5) en una dosis unica de 30 ug, se observo
lo siguiente: un aumento de la Media geométrica de titulos (GMT) frente a Omicron XBB.1.5
y Omicron BA.4/BA.5 desde antes de la vacunacion hasta 1 mes después de la vacunacién
en todos los grupos de edad, un aumento de las GMT frente a Omicron XBB.1.5y Omicron
BA.4/BA.5en los participantes con reaccion inicial positiva al SARS-CoV-2 en comparacién
con los participantes con reaccion inicial negativa al SARS-CoV-2 antes de la vacunacion
y 1 mes después de la vacunacién en todos los grupos de edad.

Los titulos de neutralizacion frente a todas las cepas analizadas (XBB.1.5, EG.5.1, JN.1y
BA.2.86) aumentaron desde el inicio hasta 1 mes después de la vacunacién del estudio y
fueron mayores en los participantes que recibieron BNT162b2 (Omi XBB.1 .5) que en los
controles histéricos que recibieron BNT162b2 bivalente (WT/Omi BA.4/BA.5) tanto 7 dias
(XBB.1.5, EG.5.1, y BA.2.86) como 1 mes (XBB.1.5, JN.1, y BA.2.86) después de la
vacunacion del estudio.

Con respecto a la seguridad, se notific6 un pequefio nimero de eventos adversos (EA)
evaluados por el investigador como relacionados con la vacuna del estudio: En el grupo
de 12-17 afios de edad, se notificaron los siguientes EA relacionados que se resolvieron:
prurito en el lugar de lainyeccion (1), disminucion del apetito y sindrome del brazo inquieto
(1), dismenorrea y sangrado menstrual abundante (1). En el grupo de edad de 18-55 afios:
linfadenopatia (aumento del tamafio de los ganglios linfaticos cervicales anteriores) que
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se resolvié (1) y polimenorrea en curso en el momento de la fecha de corte de los datos
(1). En el grupo de edad de >55 aios: dolor en el punto de inyeccién que se resolvié (1). La
incidencia de EA severos y graves fue baja, sin que se notificaran casos de miocarditis o
pericarditis, muertes, EA potencialmente mortales o EA que obligaran a la retirada.

Debido a que el interesado presenta como informacién clinica adicional relacionada con la
variante XBB1.5 Unicamente un reporte interino del estudio C4591054 Subestudio A
(NCT05997290) donde el 93,3% de los participantes fueron mayores de 18 afios, tratados
previamente con lavacunacontrala COVID-19 tras un mes de seguimiento, y considerando
el momento epidemiolégico de la infeccién, la Sala recomienda aprobar la evaluacion
farmacolégica para el producto COMIRNATY®, en la siguiente indicacion “Indicado como
refuerzo de la inmunizacion activa para prevenir la COVID-19 causada por el SARS-CoV-2
en personas mayores de 18 afios con factores de riesgo”.
La Salarecomienda aprobar el producto de la referencia con la siguiente informacion asi:
Composicion:
Raxtozinameran (OMICRON XBB.1.5) jeringa prellenada:

e 30 mcg del ARN mensajero en 0,3 mL.

Forma farmacéutica: Suspensidn inyectable

Indicaciones:

Indicado como refuerzo de la inmunizacion activa para prevenir la COVID-19 causada por
el SARS-CoV-2 en personas mayores de 18 afios con factores de riesgo.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Precauciones y advertencias:

Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biolégicos, el nhombre y el

nuamero de lote del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Recomendaciones generales

Hipersensibilidad y anafilaxia

Se han notificado eventos de anafilaxia. El tratamiento y la supervisién médica apropiados
deben estar siempre facilmente disponibles en caso de que se produzca una reaccion
anafilactica después de la administracion de la vacuna.
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Se recomienda una observacion estrecha durante al menos 15 minutos después de la
vacunacion. No se debe administrar ninguna otra dosis de la vacuna a las personas que
hayan experimentado anafilaxia después de una dosis previa de Comirnaty.

Miocarditis vy pericarditis

Existe un mayor riesgo de miocarditis y pericarditis después de la vacunacién con
Comirnaty. Estos trastornos pueden aparecer a los pocos dias de la vacunacién y se
produjeron principalmente en un plazo de 14 dias. Se han observado con mayor frecuencia
después de la segunda dosis de la vacunacién, y con mayor frecuencia en varones
jovenes.

Los datos disponibles indican que la mayoria de los casos se recuperan. Algunos casos
requirieron soporte de cuidados intensivos y se han observado casos mortales.

Los profesionales sanitarios deben estar atentos alos signos y sintomas de la miocarditis
y la pericarditis. Se debe indicar a los vacunados (incluidos los padres o cuidadores) que
acudan inmediatamente a un médico si presentan sintomas indicativos de miocarditis o
pericarditis, como dolor toracico (agudo y persistente), dificultad para respirar o
palpitaciones después de la vacunacion.

Los profesionales sanitarios deben consultar directrices y/o especialistas para
diagnosticar y tratar esta enfermedad.

Reacciones relacionadas con ansiedad

Se pueden producir reacciones relacionadas con ansiedad, incluidas reacciones
vasovagales (sincope), hiperventilacibn o reacciones relacionadas con estrés (por
ejemplo, mareo, palpitaciones, aumento de la frecuencia cardiaca, alteracién de la presién
arterial, parestesia, hipoestesiay sudoracidon), asociadas al propio proceso de vacunacion.
Las reacciones relacionadas con estrés son temporales y se resuelven de forma
espontanea.

Se debe indicar a las personas que notifiquen los sintomas al responsable de la
vacunacion para su evaluacién. Es importante tomar precauciones para evitar lesiones a
causa de un desmayo.

Enfermedad concomitante

La vacunacion se debe posponer en personas que presenten una enfermedad febril aguda
grave o una infeccion aguda. La presencia de una infeccion leve y/o de fiebre de baja
intensidad no debe posponer la vacunacién.

Trombocitopenia y trastornos de la coagulacion

Como con otras inyecciones intramusculares, la vacuna se debe administrar con
precaucién en personas gue estén recibiendo tratamiento anticoagulante o en aquellas
gue presenten trombocitopenia o padezcan un trastorno de la coagulacién (como
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hemofilia) debido a que en estas personas se puede producir sangrado o formacion de
hematomas después de una administracion intramuscular.

Personas inmunocomprometidas

No se ha evaluado la eficacia ni la seguridad de la vacuna en personas
inmunocomprometidas, incluidas aquellas que estén recibiendo tratamiento
inmunosupresor. La eficacia de Comirnaty Omicron XBB.1.5 puede ser menor en personas
inmunocomprometidas.

Duracion de la proteccidn

Se desconoce laduracién de la proteccion proporcionada por lavacuna, ya que todavia se
esta determinando en ensayos clinicos en curso.

Limitaciones de la efectividad de la vacuna

Como con cualquier vacuna, la vacunacion con Comirnaty Omicron XBB.1.5 puede no
proteger a todas las personas que reciban la vacuna. Las personas pueden no estar
totalmente protegidas hasta 7 dias después de la vacunacion.

Reacciones adversas:

Resumen del perfil de sequridad

La seguridad de la vacuna Comirnaty Omicron XBB.1.5 se infiere de los datos de seguridad
de la anterior vacuna Comirnaty.

Comirnaty

Lactantes de entre 6 y 23 meses de edad: después de 3 dosis

Las reacciones adversas mas frecuentes en lactantes de entre 6 y 23 meses de edad que
recibieron alguna dosis de la pauta primaria fueron irritabilidad (>60 %), somnolencia (>40
%), disminucion del apetito (>30 %), dolor a la palpacidn en el lugar de inyeccion (>20 %),
enrojecimiento en el lugar de inyeccion y fiebre (>10 %).

Nifios de entre 2y 4 afios de edad: después de 3 dosis

Las reacciones adversas mas frecuentes en nifios de entre 2 y 4 afios de edad que
recibieron alguna dosis de la pauta primaria fueron dolor en el lugar de inyeccién y fatiga

(>40 %), enrojecimiento en el lugar de inyeccién y fiebre (>10 %).

Nifios de entre 5y 11 afios de edad (es decir, entre 5y menos de 12 afios de edad): después

de 2 dosis
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El perfil de seguridad global de Comirnaty en participantes de entre 5y 11 afios de edad
fue similar al observado en participantes de 16 afios de edad y mayores. Las reacciones
adversas mas frecuentes en nifios de entre 5y 11 afios de edad que recibieron 2 dosis
fueron dolor en el lugar de inyeccidon (>80 %), fatiga (>50 %), cefalea (>30 %), enrojecimiento
e hinchazén en el lugar de inyeccion (220 %), mialgia, escalofrios y diarrea (>10 %).

Nifios de entre 5y 11 afios de edad (es decir, entre 5y menos de 12 afios de edad): después
de ladosis de refuerzo

El perfil de seguridad global para la dosis de refuerzo fue similar al observado después de
la pauta primaria. Las reacciones adversas mas frecuentes en nifios de entre 5y 11 afios
de edad fueron dolor en el lugar de inyeccién (>70 %), fatiga (>40 %), cefalea (>30 %),
mialgia, escalofrios y enrojecimiento e hinchazén en el lugar de inyecciéon (>10 %).

Adolescentes de entre 12 y 15 afios de edad: después de 2 dosis

El perfil de seguridad global de Comirnaty en adolescentes de entre 12 y 15 afios de edad
fue similar al observado en participantes de 16 afios de edad y mayores. Las reacciones
adversas mas frecuentes en adolescentes de entre 12 y 15 afios de edad que recibieron 2
dosis fueron dolor en el lugar de inyeccion (>90 %), fatiga y cefalea (>70 %), mialgia y
escalofrios (>40 %), artralgia y fiebre (>20 %).

Comirnaty 30 microgramos

Participantes de 16 afios de edad y mayores: después de 2 dosis

Las reacciones adversas mas frecuentes en participantes de 16 afios de edad y mayores
gue recibieron 2 dosis fueron dolor en el lugar de inyeccion (>80%), fatiga (>60%), cefalea
(>50%), mialgia (>40%), escalofrios (>30%), artralgia (>20%) y fiebre e hinchazdén en el lugar
de inyeccion (>10%), y generalmente fueron de intensidad leve o moderada y se
resolvieron en un plazo de pocos dias después de la vacunacién. Una edad mayor se
asocio a una frecuencia ligeramente menor de acontecimientos de reactogenicidad.

Adolescentes de entre 12 y 15 afios de edad: después de 2 dosis

El perfil de seguridad global de Comirnaty en adolescentes de entre 12 y 15 afios de edad
fue similar al observado en participantes de 16 afios de edad y mayores. Las reacciones
adversas mas frecuentes en adolescentes de entre 12 y 15 afios de edad que recibieron 2
dosis fueron dolor en el lugar de inyeccién (>90%), fatiga y cefalea (>70%), mialgia y
escalofrios (>40%), artralgia y fiebre (>20%).

Participantes de 12 afios de edad y mayores: después de la dosis de refuerzo

La seguridad de una dosis de refuerzo de Comirnaty en participantes de 12 afios de edad
y mayores se infiere a partir delos datos de seguridad de estudios de unadosis de refuerzo
de Comirnaty en participantes de 16 afios de edad y mayores.

El perfil de seguridad global de la dosis de refuerzo fue similar al observado después de 2
dosis. Las reacciones adversas mas frecuentes en los participantes de entre 18 y 55 afios
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de edad fueron dolor en el lugar de inyeccion (>80%), fatiga (>60%), cefalea (>40%), mialgia
(>30%), escalofrios y artralgia (>20%).

Participantes de 12 afios de edad y mayores: después de dosis de refuerzo posteriores

La seguridad de una dosis de refuerzo de Comirnaty en participantes de 12 afios de edad
y mayores seinfiere a partir de los datos de seguridad de estudios de una dosis de refuerzo
de Comirnaty en participantes de 18 afios de edad y mayores.

Las reacciones adversas mas frecuentes en estos participantes fueron dolor en el lugar de
inyeccion (>70%), fatiga (>60%), cefalea (>40%), mialgia y escalofrios (>20%) y artralgia
(>10%).

Dosis de refuerzo después de la vacunacién primaria con otra vacuna autorizada frente a
COVID-19

En 5 estudios independientes sobre el uso de una dosis de refuerzo de Comirnaty en
personas que habian completado la vacunacion primaria con otra vacuna autorizada frente
a COVID-19 (dosis de refuerzo heteréloga) no se identificaron nuevos problemas de
seguridad.

Comirnaty adaptada a la variante Omicron

Lactantes de 6 a 23 meses de edad (cuarta dosis)

El perfil general de seguridad del refuerzo de Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (cuarta
dosis) fue similar al observado después de 3 dosis. La reaccidén adversa mas frecuente en
los participantes de 6 a 23 meses de edad fue la irritabilidad (> 20%), disminucion del
apetito (> 10%) y somnolencia (> 10%).

Nifios de 2 a 4 afios (cuarta dosis)

El perfil de seguridad global de la dosis de refuerzo (cuarta dosis) de Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 fue similar al observado después de 3 dosis. Las reacciones
adversas mas frecuentes en participantes de 2 a 4 afios de edad fueron dolor en el lugar
de inyeccién (>30%) y fatiga (>20%).

Nifios de 5 a 11 afios (es decir, de 5 a menos de 12 afios) - después de la dosis de refuerzo
(cuarta dosis)

El perfil general de seguridad del refuerzo de Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (cuarta
dosis) fue similar al observado después de 3 dosis. Las reacciones adversas mas
frecuentes en los participantes de 5a 11 afios de edad fueron dolor en el lugar de inyeccién
(> 60%), fatiga (> 40%), cefalea (> 20%) y dolor muscular (> 10%).

Participantes de 12 afios y mayores - después de una dosis de refuerzo de Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 (cuarta dosis)
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El perfil general de seguridad del refuerzo de Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (cuarta
dosis) fue similar al observado después de 3 dosis. Las reacciones adversas mas
frecuentes en los participantes de 12 afios y mayores fueron dolor en el lugar de inyeccién
(>60%), fatiga (>50%), cefalea (>40%), dolor muscular (>20%), escalofrios (>10%) y dolor
articular (>10%).

Descripcién de algunas reacciones adversas

Miocarditis y pericarditis

El mayor riesgo de miocarditis después de la vacunacién con Comirnaty es mas alto en
los varones jévenes.

Dos importantes estudios farmacoepidemioldgicos europeos han estimado el riesgo
excesivo en varones jovenes después de la segunda dosis de Comirnaty. Un estudio
mostré que en un periodo de 7 dias después de la segunda dosis hubo aproximadamente
0,265 (IC del 95% de 0,255; 0,275) casos adicionales de miocarditis en varones de 12 a 29
afios por cada 10.000, en comparacion con las personas no expuestas.

En otro estudio, en un periodo de 28 dias después de la segunda dosis, hubo 0,56 (IC del
95% de 0,37; 0,74) casos adicionales de miocarditis en varones de 16 a 24 afios por cada
10.000, en comparacion con las personas nho expuestas.

Datos limitados indican que el riesgo de miocarditis y pericarditis después de la
vacunacion con Comirnaty en nifios de entre 5y 11 afios de edad parece ser menor que
entre los 12y los 17 afios de edad.

Interacciones:

No se han realizado estudios de interacciones.

No se ha estudiado la administracion concomitante de Comirnaty Omicron XBB.1.5 con
otras vacunas.

Via de administraciéon: Intramuscular

Dosificacion y Grupo etario:

Poblacion de 18 afios de edad y mayores

Personas de 18 afios de edad y mayores

Comirnaty Omicron XBB.1.5 (30 microgramos) /dosis se administra por via intramuscular
en una dosis Unica de 0,3 mL para individuos de 18 afios de edad y mayores
independientemente del estado de vacunacién contra COVID- 19.
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Para las personas que hayan sido vacunadas previamente con una vacuna COVID-19,
Comirnaty Omicron XBB.1.5 debe administrarse al menos 3 meses después de la dosis
mas reciente de una vacuna COVID-19.

Personas gravemente inmunocomprometidas de 18 afios de edad y mayores

Pueden administrarse dosis adicionales a individuos gravemente inmunodeprimidos de
acuerdo con las recomendaciones nacionales.

Poblacion de edad avanzada

No es necesario ajustar la dosis en personas de edad avanzada 265 afnos de edad.
Condicion de venta: Venta con formula médica.

La Sala recomienda incluir el producto de la referencia en la Norma Farmacoldgica:
18.1.1.0.N10.

PRINCIPIO FORMA -
ATC ACTIVO FARMACEUTICA CONCENTRACION
JO7BNO1 Raxtozinamerén S_uspensmn 30 mcg/0.3 mL
inyectable

Asimismo, la Salano recomienda la declaracién de nueva entidad quimica con proteccion
de lainformacién no divulgada para el producto de lareferencia, dado que la molécula que
ejerce la actividad terapéutica es un analogo bioldgico natural para el que no aplica el
Decreto 2085 de 2002.

Finalmente, la Sala recomienda al interesado ajustar el inserto y la informacién para
prescribir al presente concepto.

En cuanto al plan de gestién de riesgo-PGR, de acuerdo con la informacion allegada
relacionada con la versién 10.1 del producto Comirnaty se considera que:

e Los datos y documentacién entregada por el titular dan respuesta a lo solicitado en
el concepto previo emitido por el grupo de farmacovigilancia del Invima. De ser
aprobada su comercializacién, se solicita informar al grupo de farmacovigilancia
los cambios de seguridad que se presenten durante la comercializacién del
producto.

Los reportes de eventos adversos se deben presentar a la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos - Grupo de Farmacovigilancia mediante el mecanismo establecido
por el Invima paratal fin y en los tiempos establecidos en la normatividad sanitaria vigente
aplicable, asi mismo el interesado debera disponer de un informe periédico de seguridad
actualizado para presentar a requerimiento del Invima, por ultimo, se debe informar al
grupo de farmacovigilancia los cambios de seguridad que se presenten durante la
comercializacion del producto.
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3.4.2. Medicamentos bioldgicos

3.4.2.1 VACUNA SARS-COV-2 (CELULA VERO), INACTIVADA - CORONAVAC
Expediente  : 20203974

Radicado : 20231233217 / 20241044758

Fecha : 26/02/2024

Interesado  : SINOVAC BIOTECH (COLOMBIA) S.A.S.

Composicion:

Una dosis (0,5 mL) contiene:

600 SU* de virus SARS-CoV-2 inactivado, producido en células Vero, adsorbido sobre hidréxido
de aluminio (0,225 mg).

*SU: unidad interna de Sinovac
Forma farmacéutica: Suspension inyectable
Indicaciones: (Del Registro)

Indicaciones terapéuticas

Esta vacuna esta indicada para la inmunizacion activa contra la enfermedad de COVID-19
causada por el virus SARS-CoV-2 en infantes, nifios y adolescentes de 6 meses a 17 afios y en
adultos mayores de 18 afios.

El uso de la vacuna debe cumplir con las recomendaciones oficiales.

Contraindicaciones: (Del Registro)

- Personas con antecedentes de reaccion alérgica grave a CoronaVac®, u otra vacuna
inactivada (ej. anafilaxia aguda, angioedema, disnea, etc.).

- Personas alérgicas a cualquier componente CoronaVac® (ingrediente activo, excipientes, o
cualguier material utilizado en el proceso de fabricacién) incluidos en la seccion 6.1.

- Personas con afecciones neurolégicas graves (ej. mielitis transversa, sindrome de Guillain
Barré, enfermedades desmielinizantes, etc.).

- Personas con enfermedades crénicas graves no controladas.
- Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

- Febriles (38,5°C) en el periodo de la enfermedad agua o que presenten un ataque agudo de
la enfermedad cronica.
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Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Biologicos de la Comision Revisora la aprobacion de los siguientes
puntos para el producto de la referencia:

- Modificacién de indicaciones

- Modificacién de dosificacion / grupo etario

- Inserto Version del 28/08/2023 allegado mediante radicado 20231233217
- IPP Version del 28/08/2023 allegado mediante radicado 20231233217

Indicacioén:

Prevencion de la enfermedad causada por el virus SARS-CoV-2 (Covid-19) en infantes, nifios y
adolescentes de 6 meses a 17 afios y en adultos mayores de 18 afios.

El uso de la vacuna debe cumplir con las recomendaciones oficiales.

Dosificaciéon / grupo etario

Cada dosis de 0,5 ml contiene 600SU de antigeno del virus SARS-CoV-2 inactivado.

Para la vacunacién de emergencia, el programa de vacunacién basica es de 2dosis con
un intervalo de 2 semanas (14 dias) en adultos. El programa de inmunizacion de rutina es de

2 dosis en un intervalo de 4 semanas (28 dias).

Dosis de Refuerzo

Se han establecido dos (2) dosis de refuerzo, para las cuales se recomienda su administracion
asi:

Personas de 18 afios de edad y mayores

* Refuerzo 1: Se recomienda su administracién a los 6 meses después de aplicada la
primera dosis del esquema basico.

* Refuerzo 2: Se recomienda su administracion a los 12 meses después de la primera dosis
del esquema basico.

Poblacion pediatrica entre 3y 17 afios de edad inclusive

e Refuerzo 1: Se recomienda la administracion de esta dosis de refuerzo entre los 10 a 12
meses de la segunda dosis del esquema basico.

Solicitud: El interesado presenta a la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Biol6gicos de la Comisién Revisora respuesta al Auto No.
2024001523 emitido mediante Acta No. 03 de 2024 numeral 3.4.2.1 SEMNNIMB, con el fin de
continuar con las modificaciones del producto de la referencia.
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CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada la Sala Especializada de Moléculas
Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Biol6égicos de la Comision Revisora
encuentra que mediante Radicado 20241044758 se solicita evaluacién para respuesta al
Auto No. 2024001523 emitido mediante Acta No. 03 de 2024 numeral 3.4.2.1 el principio
activo 600 SU* de virus SARS-CoV-2 inactivado, producido en células Vero, adsorbido
sobre hidréxido de aluminio (0,225 mg) en presentacion suspension inyectable (VACUNA
SARS-COV-2 (CELULA VERO), INACTIVADA — CORONAVACQ).

El interesado en su respuesta auto acepta que los resultados de eficacia del estudio
NCT04992260 no estan dentro de los intervalos recomendados por la OMS pero nos dice
que “la eficacia contra los casos hospitalizados de COVID-19 causados por Omicron fue
favorable, como se muestra en los articulos, Effectiveness of an inactivated SARS-CoV-2
vaccine in children and adolescents: a large-scale observational study y Effectiveness of
CoronaVac in children 3-5 years of age during the SARS-CoV-2 Omicron outbreak in Chile.
La eficacia vacunal ajustada estimada parala vacuna en nifios de 6 a 16 afios fue del 74,5%
(IC del 95%, 73,8-75,2), 91,0% (IC del 95%, 87,8-93,4), 93,8% (IC del 95%, 87,8-93,4) para la
prevencion de la COVID-19, la hospitalizacion y el ingreso en la UCI, respectivamente”.

“La eficacia estimada de la vacuna en el estudio NCT04992260 fue del 38,2% (intervalo de
confianza [IC] del 95%, 36,5-39,9) frente a COVID-19 sintomatica, del 64,6% (IC del 95%,
49,6-75,2) frente a hospitalizacién y del 69,0% (IC del 95%, 18,6-88,2) frente a ingreso en
UCI. La eficacia frente a la COVID-19 sintomatica fue modesta, pero la proteccion frente a
la enfermedad grave fue elevada, lo que favorecio la prevencion de la enfermedad grave y
las complicaciones asociadas”.

Se reporta en Colombia la aplicacién de mas de 7.5 millones de dosis en la poblacion de 3
a 17 afios sin que se presenten alertas importantes.

Debido a la anterior la Sala recomienda aprobar la indicacion de la siguiente manera:

Prevencion de la enfermedad causada por el virus SARS-CoV-2 (Covid-19) en nifios y
adolescentes de 3 afios a 17 afios y en adultos mayores de 18 afos.

El uso de la vacuna debe cumplir con las recomendaciones oficiales.

La Sala recomienda aprobar la modificacién de la Autorizacién Sanitaria de Uso de
Emergencia (ASUE), para el producto de la referencia con la siguiente informacion asi:

Indicaciones:

Prevencion de la enfermedad causada por el virus SARS-CoV-2 (Covid-19) en nifios vy
adolescentes de 3 afilos a 17 afios v en adultos mayores de 18 afios.

El uso de la vacuna debe cumplir con las recomendaciones oficiales
Dosificaciéon / grupo etario

Cada dosis de 0,5 ml contiene 600SU de antigeno del virus SARS-CoV-2 inactivado.
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Para la vacunacién de emergencia, el programa de vacunacion basica es de 2dosis
con un intervalo de 2 semanas (14 dias) en adultos. El programa de inmunizacién de
rutina es de 2 dosis en un intervalo de 4 semanas (28 dias).

Dosis de Refuerzo

Se han establecido dos (2) dosis de refuerzo, para las cuales se recomienda su
administracién asi:

Personas de 18 afios de edad y mayores

* Refuerzo 1: Se recomienda su administracion a los 6 meses después de aplicada la
primera dosis del esquema bésico.

* Refuerzo 2: Se recomienda su administraciéon a los 12 meses después de la primera
dosis del esquema basico.

Poblacién pediatrica entre 3y 17 afios de edad inclusive

* Refuerzo 1: Se recomienda la administracién de esta dosis de refuerzo entre los 10
a 12 meses de la segunda dosis del esquema basico.

Finalmente, la Sala recomienda al interesado ajustar el inserto y la informaciéon para
prescribir al presente concepto.

3.8. ACLARACIONES
3.8.1 INDICACIONES USO ANALGESICOS OPIOIDES

Expediente : N/A

Radicado tN/A
Fecha tN/A
Interesado  : Fondo Nacional de Estupefacientes

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos de la Comisién Revisora aclarar las indicaciones para
los analgésicos opioides.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y
Medicamentos Bioldgicos de la Comisién Revisora se permite aclarar el concepto emitido
en el Acta No. 11 de 2023 SEM numeral 3.3.6 en el sentido de que ratifica las indicaciones
conceptuadas para los medicamentos que contengan opioides “... para la asociacion
analgésicos opioides + analgésicos no opioides es “alivio del dolor agudo de intensidad
moderada a severa”, y la indicacion para medicamentos que contengan analgésicos
opioides, como unico componente es “Esta indicado para el dolor agudo moderado a
severo y dolor crénico moderado a severo de origen oncolégico”; la Sala considera que
estas indicaciones incluyen el uso de opioides en el manejo a corto plazo de agudizaciones
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de dolores crbénicos de origen no oncolégico; sin embargo, para mayor claridad,
recomienda que el texto de las indicaciones quede asi:

Para medicamentos que contengan asociaciones de analgésicos opioides + analgésicos
no opioides:
e Alivio del dolor agudo de intensidad moderada a severa.
e Alivio de agudizaciones de dolor cronico de intensidad de moderada a severa, como
tratamiento a corto plazo.

Para los medicamentos que contengan analgésicos opioides, como Unico componente:
e Alivio del dolor agudo de intensidad moderada a severa.
e Alivio del dolor crénico moderado a severo de origen oncoldgico.
e Alivio de agudizaciones de dolor crénico de intensidad de moderada a severa de
origen no oncolégico, como tratamiento a corto plazo.

Siendo las 16:00 del dia 29 de abril de 2024, se da por terminada la sesion.

Se firma por los que en ella intervinieron:

JESUALDO FUENTES GONZALEZ MARIO FRANCISCO GUERRERO
Miembro SEMNNIMB Miembro SEMNNIMB

Sesion Virtual Sesion Virtual

JENNY PATRICIA CLAVIJO ROJAS JOSE GILBERTO OROZCO DIAZ
Miembro SEMNNIMB Miembro SEMNNIMB

Sesion Virtual Sesion Virtual

MANUEL JOSE MARTINEZ OROZCO FABIO ANCIZAR ARISTIZABAL
Miembro SEMNNIMB Miembro SEMNNIMB

Sesion Virtual Sesion Virtual
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COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

KERVIS ASID RODRIGUEZ V.
Miembro SEMNNIMB
Sesién Virtual

JOSE JULIAN LOPEZ GUTIERREZ
Miembro SEMNNIMB
Sesion Virtual

ANDREY FORERO ESPINOSA
Miembro SEMNNIMB
Sesién Virtual

WILLIAM SAZA LONDONO
Miembro SEMNNIMB
Sesion Virtual

HUGO ARMANDO BADILLO ARGUELLES
Secretario SEMNNIMB
Sesion Virtual

INVIMQA | Te Acompania

MANUEL JAVIER TORRES SANCHEZ
Miembro SEMNNIMB
Sesién Virtual

GLORIA CECILIA PENUELA SANCHEZ
Miembro SEMNNIMB
Sesién Virtual

JUDY HASLEIDY MARTINEZ MARTINEZ
Miembro SEMNNIMB
Sesioén Virtual

LIGIA LORENA RODRIGUEZ MUNOZ
Director Técnico de Medicamentos y
Productos Bioldgicos

Presidente SEMNNIMB (E)

Sesion Virtual

SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
Director Técnico de Medicamentos y
Productos Biolbgicos

Presidente SEMNNIMB

Sesion Virtual
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