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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
ACTA No. 08 DE 2025 Segunda parte
SESION ORDINARIA DEL 29, 30, 31 DE JULIO Y 01, 04, 05, 06 DE AGOSTO DE 2025

ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

3.  TEMAS ATRATAR

3.1 MEDICAMENTOS DE SINTESIS

3.2 MEDICAMENTOS BIOLOGICOS COMPETIDORES
(Registro Sanitario Nuevo)

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DE QUORUM

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

Dr. Manuel José Martinez Orozco
Dr. Mario Francisco Guerrero Pabon
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. Andrey Forero Espinosa

Dra. Ana Maria Riafio Sanchez

Dr. William Saza Londofio

Dra. Gloria Cecilia Peiuela Sanchez
Dr. Julian Antonio Eljach Pacheco
Dra. Sandra Maria Montoya Escobar

Secretario:
Dr. Hugo Armando Badillo Arguelles

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
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N/A
3. TEMAS A TRATAR

3.1 MEDICAMENTOS DE SINTESIS

3.2 MEDICAMENTOS BIOLOGICOS COMPETIDORES

3.2.1. INMUNORELNEXT

Expediente : 20302359

Radicado : 20251055498

Fecha : 06/03/2025

Interesado : NEXT PHARMA SOURCING S.A.S

Composicion:

Cada mL de solucién inyectable contiene: Inmunoglobulina Humana Normal 50 mg (50g/L)
Forma farmacéutica: Solucion inyectable para infusion

Indicaciones:

a. Tratamiento de reposicién en adultos, nifios y adolescentes en:

e Sindromes de inmunodeficiencia primaria (IDP) con produccién de anticuerpos
deteriorada.

e Sindromes de inmunodeficiencia secundaria (SIS) en pacientes que han demostrado una
deficiencia de anticuerpos

e especificos (PSAF)* o un nivel sérico de <4 g/l

e (*PSAF=incapacidad de duplicar el titulo de anticuerpos IgG ante el antigeno de las
vacunas neumococica polisacarida y polipeptidica).

¢ Sindrome de Wiskot-Aldrich.

¢ Ninos con SIDA congénita e infecciones graves o recurrentes que no responden al
tratamiento antimicrobiano.

¢ Mieloma o leucemia linfocitica créonica severa con hipogammaglobulinemia secundaria e
infecciones graves o recurrentes que no responden al tratamiento antimicrobiano.

o Después de trasplante de médula dsea.

b. Inmunomodulacién en adultos, nifios y adolescentes en:
Trombocitopenia inmune primaria, en pacientes con riesgo elevado de sufrir hemorragia
0 en pacientes antes de someterse a cirugia para corregir el recuento de plaquetas.

e Sindrome de Guillain Barré.

e Enfermedad de Kawasaki.

e Polirradiculoneuropatia desmielinizante inflamatoria cronica (CIDP).
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¢ Neuropatia motora multifocal (MMN).

Solicitud: El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comisién Revisora la aprobacion de los siguientes puntos para el producto de la referencia
con fines de obtencién de registro sanitario:

- Evaluacion farmacolégica
- Inserto Version Nov_24 allegado mediante radicado 20251055498
- IPP Version Nov_24 allegado mediante radicado 20251055498

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada mediante Radicado 20251055498, la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora
encuentra que el interesado solicita aprobacion de evaluacion farmacolégica para
Inmunoglobulina Humana Normal 50 mg (50g/L) solucién inyectable (Inmunorelnext),
asimismo, aprobacion de Inserto Version Nov_24 y informacién para prescribir Version
Nov_24. La Sala recomienda aprobar el producto de la referencia con la siguiente
informacion farmacolégica asi:

Composicion:

Cada mL de solucién inyectable contiene: Inmunoglobulina Humana Normal 50 mg (50g/L)
Forma farmacéutica: Solucion inyectable para infusion

Indicaciones:

a. Tratamiento de reposicion en adultos, nifios y adolescentes en:

e Sindromes de inmunodeficiencia primaria (IDP) con producciéon de anticuerpos
deteriorada.

e Sindromes de inmunodeficiencia secundaria (SIS) en pacientes que han
demostrado una deficiencia de anticuerpos especificos (PSAF)* o un nivel sérico de
<4 g/l (*PSAF=incapacidad de duplicar el titulo de anticuerpos IgG ante el antigeno
de las vacunas neumocdcica polisacarida y polipeptidica).

e Sindrome de Wiskot-Aldrich.

¢ Nifos con SIDA congénita e infecciones graves o recurrentes que no responden al
tratamiento antimicrobiano.

e Mieloma o leucemia linfocitica créonica severa con hipogammaglobulinemia
secundaria e infecciones graves o recurrentes que no responden al tratamiento
antimicrobiano.

o Después de trasplante de médula ésea.

b. Inmunomodulacién en adultos, nifios y adolescentes en:
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o Trombocitopenia inmune primaria, en pacientes con riesgo elevado de sufrir
hemorragia o en pacientes antes de someterse a cirugia para corregir el recuento
de plaquetas.

e Sindrome de Guillain Barré.

e Enfermedad de Kawasaki.

¢ Polirradiculoneuropatia desmielinizante inflamatoria crénica (CIDP).

¢ Neuropatia motora multifocal (MMN).

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo (inmunoglobulinas humanas) o a alguno de los
excipientes.

Pacientes con deficiencia selectiva de IgA que desarrollaron anticuerpos contra IgA, ya
que la administracién de un producto que contiene IgA puede provocar anafilaxia.
Pacientes con hiperprolinemia tipo |l o ll.

Precauciones y advertencias:

Trazabilidad

Para mejorar la trazabilidad de los medicamentos biolégicos, debe registrarse claramente
el nombre y el nimero de lote del producto administrado.

Algunas reacciones adversas graves pueden estar relacionadas con la velocidad de
perfusion. La velocidad de perfusion recomendada debe respetarse estrictamente. Los
pacientes se deben monitorizar estrechamente durante todo el periodo de perfusiéon, y se
debe observar cuidadosamente la presencia de cualquier sintoma.

Algunas reacciones adversas pueden producirse con mayor frecuencia:
- En caso de velocidad de perfusion alta.

En pacientes con hipogammaglobulinemia o agammaglobulinemia, con o sin deficiencia
de IgA.

- En los pacientes que reciben inmunoglobulina humana normal por primera vez o,
en casos muy infrecuentes, cuando el producto de inmunoglobulina humana normal
se cambia o cuando ha transcurrido un tiempo prolongado desde la perfusion
anterior.

Con frecuencia, las posibles complicaciones pueden evitarse, comprobando que:

- Los pacientes no sean sensibles a la inmunoglobulina humana normal, mediante la
perfusioén inicial lenta del producto (0,3 ml/kg de peso corporal por hora).
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— Durante todo el periodo de perfusion, se vigile minuciosamente la presencia de
cualquier sintoma en los pacientes. En particular, que los pacientes que no hayan
recibido nunca tratamiento con inmunoglobulina humana normal, los pacientes a
los que se cambie el tratamiento con otro producto de IglV, o cuando haya
transcurrido un periodo prolongado desde la perfusién anterior, se les vigile
durante la primera perfusion y durante la primera hora después de esta primera
perfusion, a fin de detectar posibles signos adversos. Se debe observar a todos los
demas pacientes por lo menos durante 20 minutos después de la administracién.

En el caso de que se produzca una reaccion adversa, se reducira la velocidad de
administracién o se interrumpira la perfusion. El tratamiento necesario depende de la
naturaleza y de la gravedad de las reacciones adversas.

En todos los pacientes, la administracion de IglV requiere
- una hidratacién adecuada antes de iniciar la perfusion de IglV,
— una monitorizacion adecuada de la diuresis,
— una monitorizacion de los niveles de creatinina en suero,
- evitar el uso concomitante de diuréticos del asa.

En el caso de pacientes que padecen diabetes mellitus y requieren la dilucién de
Inmunoglobulina humana normal a concentraciones mas bajas, debe tenerse en cuenta la
presencia de glucosa en el diluyente recomendado.

Hipersensibilidad

Las reacciones de hipersensibilidad verdadera son poco frecuentes y se producen en
pacientes con anticuerpos anti-IgA.

La IglV no esta indicada en pacientes con deficiencia de IgA selectiva en la que la
deficiencia de IgA es la inica anomalia resenable.

Raramente, la inmunoglobulina humana normal puede ocasionar un descenso de la
presion arterial con reacciones anafilactoides, incluso en los casos de pacientes que han
tolerado bien un tratamiento anterior con inmunoglobulina humana normal.

Si se produce un choque, se debe administrar el tratamiento médico habitual para estados
de choque.

Anemia hemolitica

Los productos de IglV pueden contener anticuerpos eritrociticos que podrian actuar como
hemolisinas e inducir un recubrimiento in vivo de los glébulos rojos (GR) con
inmunoglobulina, lo que provocaria una reaccion de antiglobulina directa positiva (prueba
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de Coombs) y, en raras ocasiones, hemoélisis. La anemia hemolitica puede desarrollarse
después del tratamiento con IglV, debido a una mayor captacién de GR.

Se han producido casos aislados de disfuncion renal/insuficiencia renal relacionados con
la hemdlisis, asi como de coagulacion intravascular diseminada y muerte.

Los siguientes factores de riesgo estan asociados al desarrollo de hemdlisis: altas dosis,
independientemente de si se han administrado de una vez o divididas a lo largo de varios
dias; grupo sanguineo distinto de 0 y estados inflamatorios subyacentes. Puesto que este
acontecimiento se comunicé con frecuencia en pacientes con un grupo sanguineo distinto
de cero que recibieron altas dosis para indicaciones que no sean la IDP, se recomienda
una vigilancia mas estricta. La hemdlisis se ha notificado raramente en pacientes que
reciben un tratamiento restitutivo para la IDP.

Se debe controlar a los destinatarios de IglV para ver si presentan signos y sintomas
clinicos de hemolisis. Si se desarrollan signos y/o sintomas de hemédlisis durante o
después de la perfusién de IglV, el médico debe considerar la interrupcion del tratamiento
con IglV.

Sindrome de meningitis aséptica (SMA)

Se han notificado casos de sindrome de meningitis aséptica en asociacion con el
tratamiento con IglV. El sindrome comienza por lo general entre varias horas y dos dias
después de iniciar el tratamiento con IglV. Los sintomas pueden incluir dolor de cabeza
severo, rigidez de nuca, somnolencia, fiebre, fotofobia, nauseas y vomitos. Los estudios
del liquido cefalorraquideo han encontrado con frecuencia la presencia de pleocitosis con
niveles de hasta varios miles de células por mm3, predominantemente de la serie
granulocitica, asi como niveles elevados de proteinas con valores de hasta varios cientos
de mg/dl.

El SMA puede producirse mas frecuentemente en asociacién con un tratamiento de altas
dosis (2 g/kg de peso corporal) de IglV y/o infusién rapida.

Los pacientes que presenten estos signos y sintomas se deben someter a un examen
neurolégico completo, incluidos estudios del LCR, para descartar otras causas de
meningitis.

La interrupcién del tratamiento con IglV ha dado lugar a la remisiéon de la SMA en varios
dias sin secuelas.

Los pacientes con recurrencia de SMA en asociacién con el tratamiento de IVIg deben ser
monitorizados ante la aparicion o el empeoramiento de sintomas que potencialmente
progresen a edema cerebral. El edema cerebral conlleva el riesgo de un desenlace fatal.

Tromboembolia
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Hay pruebas clinicas de una relaciéon entre la administraciéon de IglV y la apariciéon de
episodios tromboembdlicos como infarto de miocardio, accidente cerebrovascular
(incluido ictus), embolia pulmonar y trombosis venosa profunda, que se supone que estan
relacionados con un incremento relativo de la viscosidad de la sangre producido por la
administracion de una cantidad elevada de inmunoglobulina a pacientes de riesgo. Debe
tenerse cuidado al recetar y perfundir IglV en los pacientes obesos y en los pacientes con
factores de riesgo preexistentes para episodios trombéticos (por ejemplo, edad avanzada,
hipertension, diabetes mellitus y antecedentes de vasculopatia o episodios trombéticos,
pacientes con trastornos trombofilicos adquiridos o hereditarios, pacientes con periodos
prolongados de inmovilizacién, pacientes con hipovolemia grave, pacientes con
incremento de la viscosidad de la sangre).

En pacientes con riesgo de reacciones adversas tromboembdlicas, los productos de IglV
deben administrarse a la velocidad minima de perfusién y a la menor dosis posible
basadas en el juicio clinico.

Insuficiencia renal aguda

Se han notificado casos de insuficiencia renal aguda en los pacientes que reciben
tratamiento con IglV. En la mayoria de los casos se han identificado factores de riesgo,
como insuficiencia renal preexistente, diabetes mellitus, hipovolemia, sobrepeso,
administracion concomitante de medicamentos nefrotéxicos o edad superior a 65 anos.

Los parametros renales se deben evaluar antes de la perfusion de IglV, particularmente en
los pacientes que se considere que tienen un riesgo potencial aumentado de desarrollar
insuficiencia renal aguda, y de nuevo a intervalos apropiados.

En caso de insuficiencia renal, debe plantearse la interrupcién de la administracion de IglV.
Si bien estas notificaciones de disfunciéon renal e insuficiencia renal aguda se han
asociado al uso de muchos medicamentos con IglV autorizados que contienen varios
excipientes como sacarosa, glucosa y maltosa, los que contienen sacarosa como
estabilizante representaron una cantidad desproporcionada del nimero total. En los
pacientes con riesgo puede plantearse el uso de medicamentos con IglV que no contienen
sacarosa.

En los pacientes con riesgo de insuficiencia renal aguda, los medicamentos con IglV deben
administrarse a la minima velocidad de perfusion y a la minima dosis posible basadas en
el juicio clinico.

Lesion pulmonar aguda producida por transfusion (TRALI)

En pacientes que reciben IglV, ha habido algunos informes de edema pulmonar agudo no
cardiogénico [lesion pulmonar aguda relacionada con transfusiones (TRALI, por sus siglas
en inglés)]. TRALI se caracteriza por hipoxia severa, disnea, taquipnea, cianosis, fiebre e
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hipotension. Los sintomas de TRALI se desarrollan generalmente durante o dentro de las
6 horas posteriores a una transfusion, a menudo en 1-2 horas.

Por lo tanto, los receptores de IglV deben ser monitorizados y la perfusion de IglV se debe
detener inmediatamente en caso de reacciones adversas pulmonares. TRALI es una
afeccién potencialmente mortal que requiere la gestion inmediata de la unidad de cuidados
intensivos.

Interferencia con las pruebas seroldgicas

Después de la inyeccién de inmunoglobulina, el aumento transitorio de diversos
anticuerpos transferidos de forma pasiva que se produce en la sangre del paciente puede
dar lugar a resultados positivos confusos en las pruebas seroldgicas.

La transmision pasiva de anticuerpos a antigenos eritrocitarios, como A, B, D, puede
interferir con algunas pruebas seroléogicas de deteccion de anticuerpos eritrocitarios,
como son la prueba de antiglobulina directa (DAT, prueba directa de Coombs).

Agentes transmisibles

IglV produce a partir de plasma humano. Entre las medidas habituales para prevenir
infecciones producidas a causa del empleo de medicamentos preparados a partir de
sangre o plasma humano se cuentan la seleccién de los donantes, las pruebas de
deteccion de marcadores especificos de infeccion en donaciones individuales y en
mezclas de plasmas, y la inclusion de pasos eficaces de fabricacion para la inactivacion o
eliminacion de virus. A pesar de estas medidas, al administrar medicamentos preparados
a partir de sangre o plasma humano, no se puede excluir completamente la posibilidad de
transmitir agentes infecciosos. Esto también es cierto en el caso de cualquier virus
desconocido o emergente, o de otros agentes patégenos.

Las medidas adoptadas se consideran eficaces para virus con envoltura, como el virus de
la inmunodeficiencia humana (VIH), el virus de la hepatitis B (VHB) y el virus de la hepatitis
C (VHC), y para los virus sin envoltura como el virus de la hepatitis A (VHA) y parvovirus
B19.

La experiencia clinica que existe es tranquilizadora en lo que se refiere a la ausencia de
transmision de la hepatitis A o del parvovirus B19 con inmunoglobulinas, y también se
asume que el contenido de anticuerpos tiene una contribucién importante para la
seguridad virica.

Este producto contiene aproximadamente 69 mg de sodio por litro. Para ser tomado en
consideracion por los pacientes con dieta controlada de sodio.

Este producto contiene maltosa y sodio; el producto contiene 100 mg de maltosa por mi,
un azucar disacarido, el cual proviene del maiz. Los pacientes que estén al tanto de tener
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alergia al maiz deben evitar usar este producto o ser observados cuidadosamente por
signos y sintomas de reacciones de hipersensibilidad agudas.

Este producto contiene 100 mg de maltosa por ml como excipiente. La interferencia de la
maltosa en ensayos de glucosa sanguinea puede resultar en lecturas falsamente elevadas
de glucosa y, en consecuencia, en la administracion inapropiada de insulina, resultando
en hipoglicemia severa y muerte. Ademas, los casos de verdadera hipoglicemia pueden no
ser tratados si el estado hipoglucémico esta oculto con lecturas de glucosa falsamente
elevadas. ImmunoRelNext contiene maltosa, un azucar disacarido, el cual proviene del
maiz.

Los pacientes que estén al tanto de tener alergia al maiz deben evitar usar InmunoRelNext
o ser observados cuidadosamente por signos y sintomas de reacciones de
hipersensibilidad agudas. Algunas reacciones adversas graves pueden estar relacionadas
con la velocidad de infusidn. La velocidad de infusion recomendada debe ser seguida muy
de cerca. Durante todo el periodo de infusién, los pacientes deben ser estrechamente
monitoreados y observados cuidadosamente por la aparicién de cualquier sintoma.

Poblacion pediatrica

Aunque se dispone de datos limitados, es de esperar que se apliquen las mismas
advertencias, precauciones y factores de riesgo a la poblacion pediatrica. En los informes
de poscomercializacion se observa que las indicaciones de dosis altas de IglV en nifios,
particularmente en la enfermedad de Kawasaki, estan asociadas con una mayor tasa de
informe de reacciones hemoliticas en comparaciéon con otras indicaciones de IglV en
nihos.

Reacciones adversas:

En casos muy infrecuentes, las inmunoglobulinas humanas normales pueden causar un
descenso subito de la presion arterial y, en casos aislados, shock anafilactico, incluso
cuando el paciente no ha mostrado hipersensibilidad a la administracion previa.

Con la inmunoglobulina humana normal se han observado casos de meningitis aséptica
reversible y casos muy infrecuentes de reacciones cutaneas transitorias (incluido lupus
eritematoso cutaneo; frecuencia no conocida).

Se han observado reacciones hemoliticas reversibles, especialmente entre pacientes de
los grupos sanguineos A, B y AB en el tratamiento inmunomodulatorio. En raras ocasiones
se podria desarrollar anemia hemolitica que precise transfusién tras el tratamiento con
altas dosis de IglV.

Se ha observado un aumento de la concentracidn sérica de creatinina, insuficiencia renal
aguda o ambas.
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Muy infrecuentes: Lesiéon pulmonar aguda producida por transfusion (TRALI) y reacciones
tromboembédlicas como infarto de miocardio, ictus, embolia pulmonar y trombosis venosa
profunda.
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Para obtener informacién en cuanto a la seguridad con los agentes transmisibles.

Tabla de las reacciones adversas

La tabla siguiente muestra un resumen de las RA observadas en ensayos clinicos,
clasificadas de acuerdo a la clasificacion de érganos del sistema MedDRA (SOC), Nivel de
Término Preferido (PT) y frecuencia.

Las frecuencias se evaluaron segun la siguiente convenciéon: Muy frecuentes (2 1/10),
Frecuentes (= 1/100 a < 1/10), Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100), Raras (21/10.000 a
<1/1.000), Muy raras (<1/10.000). Para las notificaciones de RA espontaneas de
poscomercializacion, la frecuencia se clasifica como no conocida.

En cada grupo de frecuencias, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente

de frecuencia.

clasificacion de
érganos (SOC)

Sistema MedDRA de

Reaccion adversa

Frecuencia
por paciente

Frecuencia
por perfusion

Infecciones e Meningitis aséptica Poco Raras
infestaciones frecuentes
Trastornos de la Anemia, hemolisis Frecuentes Poco
sangre y del sistema (incluyendo frecuentes
linfatico anemia hemolitica),
leucopenia
Anisocitosis (incluyendo Poco
microcitosis) Poco frecuentes
Trombocitosis frecuentes Raras

Recuento de neutroéfilos
disminuido

No conocida

No conocida

Trastorno del sistema | Hipersensibilidad Frecuentes Poco
Inmunolégico frecuentes
Choque anafilactico No conocida No conocida
Trastornos del Cefalea (incluyendo cefalea Muy Muy
sistema nervioso sinusal, migraha, molestias frecuentes frecuentes
craneales, cefalea tensional)
Mareos (incluyendo vértigo) Frecuentes Poco
frecuentes
Somnolencia Poco Poco
frecuentes frecuentes
Temblores Raras
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Trastornos cardiacos | Palpitaciones, taquicardia Poco Raras
frecuentes
Trastornos vasculares | Hipertension, rubefaccion Poco
(incluyendo acaloramiento, Frecuentes frecuentes
hiperemia),
Hipotension Raras
Acontecimientos Poco Raras

tromboembodlicos, vasculitis | frecuentes
(incluyendo trastorno
vascular periférico)

Lesion pulmonar aguda No conocida No conocida
producida por transfusion
Trastornos Disnea (incluyendo dolor Frecuentes Poco
respiratorios, toracico, malestar toracico, frecuentes
toracicos respiraciéon dolorosa)
y mediastinicos
Trastornos Nauseas, vomitos, diarrea Frecuentes Frecuentes
gastrointestinales Dolor abdominal Poco
frecuentes
Trastornos Hiperbilirrubinemia Frecuentes Raras
hepatobiliares
Trastornos de la piel y | Trastorno de la piel Frecuentes Frecuentes

del tejido subcutaneo | (incluyendo erupcion,
prurito, urticaria, erupcion
maculopapular, eritema,
exfoliacion de la piel)
Trastornos Mialgia (incluyendo Frecuentes Poco
musculoesqueléticos | espasmos musculares, frecuentes
y del tejido conjuntivo | rigidez
musculoesquelética, dolor
musculoesquelético)

Trastornos renales y Proteinuria, creatinina Poco Raras
urinarios elevada en sangre frecuentes

Insuficiencia renal aguda No conocida No conocida
Trastornos generales | Dolor (incluyendo dolor de Muy Frecuentes
y alteraciones en el espalda, dolor en frecuentes
lugar de extremidades, artralgia, dolor
administracion de cuello, dolor facial),

pirexia (incluyendo
escalofrios), enfermedad de
tipo gripal (incluyendo
nasofaringitis, dolor
faringolaringeo, vesiculacion
orofaringea, sensacion de
presién en la garganta.
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Fatiga Frecuentes
Astenia (incluyendo Frecuentes Poco
debilidad muscular) frecuentes
Dolor en el lugar de la Poco Raras
inyeccion (incluyendo frecuentes

molestias en el lugar
de perfusion)
Exploraciones Disminucion de la Frecuentes Poco
complementarias hemoglobina (incluyendo frecuentes
disminucion del recuento de
hematies, disminucion del
hematocrito), prueba de
Coombs (directa) positiva
incremento de la alanina
aminotransferasa,
incremento de la aspartato
aminotransferasa,
incremento de

la lactato deshidrogenasa en
sangre.

Choque:
Los pacientes pueden presentar sintomas de choque. Cuando se observen sintomas como

disnea, sibilancias, dolor toracico, disminucién de la tensién arterial y acrotismo,
suspender inmediatamente la administracion y aplicar un tratamiento adecuado como 0.1-
0.5 mL de epinefrina (1:1,000) o cortisona.

Reacciones a la infusidn:

Algunas reacciones adversas (por ejemplo, cefalea, eritema, escalofrios, mialgia,
sibilancias, taquicardia, dolor lumbar, nauseas e hipotension) pueden estar relacionadas
con la velocidad de infusion. En un estudio clinico de intervencidn realizado en pacientes
con purpura trombocitopénica idiopatica (n=37), las reacciones a la infusién a las 72 horas
siguientes a la administracion de Inmunoglobulina fueron cefalea (13 casos), mialgia (8
casos), mareo (5 casos), pirexia (3 casos), urticaria (3 casos), nauseas (3 casos), fatiga (2
casos), prurito (2 casos), etc.

Sistema circulatorio:

Una infusién rapida podria reducir la tension arterial. (Se debe prestar atencion a los
pacientes con hipo y agammaglobulinemia). Se han reportado raramente eventos
tromboembdlicos (formacion de coagulos sanguineos) que pueden causar infarto de
miocardio, accidente cerebrovascular, obstruccién de las venas pulmonares (embolia
pulmonar) y trombosis venosa profunda.
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Higado:

Los pacientes pueden presentar dishepatia e ictericia acompanada de un aumento notable
de ALT/AST. Deben tomarse medidas adecuadas cuando se identifiquen anomalias con
examenes minuciosos.

Rifén:

Se han reportado casos de insuficiencia renal aguda. Por lo tanto, los niveles de
deshidratacion se deben identificar antes de la administracion. Interrumpir la
administracion y tomar las medidas adecuadas cuando se observen sintomas como
disminucion de la masa urinaria, aumento de la creatinina y aumento del BUN. Ademas, en
los pacientes con mayor riesgo de sufrir insuficiencia renal aguda, el volumen y la
velocidad de infusiéon deben reducirse en la medida de lo posible.

Sistema nervioso central:

Se han reportado casos de meningitis aséptica (rigidez de nuca, pirexia, cefalea, nauseas,
vomitos o coma) debido a la infusién de dosis altas. En este caso, interrumpir la
administraciéon y tomar las medidas adecuadas cuando se observen dichos sintomas.

Sistema sanquineo:

El paciente debe ser vigilado cuidadosamente ya que la administracion puede causar
trombocitopenia. En los casos de trombocitopenia, se debe aplicar un tratamiento
adecuado.

Otros:
Se puede experimentar somnolencia, escalofrios, dolor toracico, lumbalgia, dolor de
gluteos y ansiedad

Poblacidon pediatrica
En estudios clinicos con pacientes pediatricos, la frecuencia, naturaleza y gravedad de las
reacciones adversas no difirié entre los nifos y los adultos.

En informes de poscomercializacion se observa que la proporcion de los casos de
hemdlisis para todos los informes de casos que tienen lugar en los nifnos, es ligeramente
superior que en los adultos.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del sistema nacional de notificacion.

Sobredosis
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La sobredosis puede causar sobrecarga hidrica e hiperviscosidad, sobre todo en los
pacientes en riesgo, incluidos los de edad avanzada o los pacientes con insuficiencia renal
o cardiaca.

Poblacién pediatrica

No hay datos en cuanto a la sobredosis con Inmunoglobulina en nifos. Sin embargo, al
igual que en la poblacion adulta, la sobredosis puede provocar sobrecarga de fluidos e
hiperviscosidad, como en otras inmunoglobulinas intravenosas.

Interacciones:

Se han reportado raramente eventos tromboembdlicos (formacién de coagulos
sanguineos) que pueden causar infarto de miocardio, accidente cerebrovascular,
obstruccién de las venas pulmonares (embolia pulmonar) y trombosis venosa profunda.

Vacunas con virus atenuados vivos

La administracion de inmunoglobulina puede reducir, durante un periodo de al menos 6
semanas y de hasta 3 meses, la eficacia de las vacunas con virus vivos atenuados, como
la vacuna antisarampion, antirrubeola, antiparotiditis, y antivaricela. Después de la
administraciéon de este medicamento debe transcurrir un intervalo de 3 meses antes de la
administraciéon de vacunas con virus vivos atenuados. En el caso del sarampién, esta
reduccioén de la eficacia puede persistir hasta 1 aino. Por lo tanto, en los pacientes que
reciban la vacuna antisarampién debe comprobarse la concentraciéon de anticuerpos.

Interferencia con examenes de laboratorio

Después de la infusion de inmunoglobulina, el aumento transitorio de los diferentes
anticuerpos transferidos pasivamente a la sangre del paciente puede ocasionar resultados
positivos enganosos en examenes serologicos, por ej. Hepatitis A, hepatitis B, sarampion
y varicela. La transmision pasiva de anticuerpos a antigenos eritrocitos, por ej. A, B, D,
pueden interferir con algunos examenes serolégicos para la determinacion de anticuerpos
de glébulos rojos, como por ej. el test de antiglobulina (test de Coombs). Se pueden
presentar hiperproteinemia e incremento en la viscosidad del suero en pacientes que estén
recibiendo tratamiento con IGIV. Ademas, se puede presentar hiponatremia relacionada
con productos de IGIV. Clinicamente es supremamente importante distinguir la
hiponatremia verdadera de una pseudohiponatremia que este asociada con la disminucién
concomitante de osmolalidad sérica calculada o brecha osmolar elevada, debido a que el
tratamiento enfocado en la reduccion de suero sin agua en pacientes con
pseudohiponatremia puede dar como resultado el agotamiento del volumen, un mayor
aumento en la viscosidad sérica y una posible predisposiciéon a eventos tromboembélicos.

Prueba de Glucosa Sanguinea

Algunos tipos de sistemas de pruebas de glucosa sanguinea (por ejemplo, los métodos
que se basan en la glucosa deshidrogenasa pirroloquinolino quinona (GDH-PQQ) o
glucosa-di- 6xidorreductasa) interpretan falsamente la maltosa (100 mg/ml) contenida en
el producto como glucosa. Esto puede resultar en elevaciéon falsa de las lecturas de
glucosa durante una infusiéon y durante un periodo de aproximadamente quince horas
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después de finalizada la infusién y, en consecuencia, en caso de administracion
inapropiada de insulina, conllevar a hipoglicemia potencialmente mortal o incluso fatal. Se
pueden presentar hiperproteinemia e incremento en la viscosidad del suero en pacientes
que estén recibiendo tratamiento con IGIV.

Ademas, se puede presentar hiponatremia relacionada con productos de IVig.
Clinicamente es supremamente importante distinguir la hiponatremia verdadera de una
pseudohiponatremia que esté asociada con la disminucion concomitante de osmolalidad
sérica calculada o brecha osmolar elevada, debido a que el tratamiento enfocado en la
reduccion de suero sin agua en pacientes con pseudohiponatremia puede dar como
resultado el agotamiento del volumen, un mayor aumento en la viscosidad sérica y una
posible predisposicion a eventos tromboembdlicos.

Ademas, los casos de hipoglicemia real podrian no tratarse si el estado hipoglucémico se
enmascara por lecturas de glucosa falsamente elevadas. En consecuencia, cuando se
administre este producto u otros productos que contengan maltosa parenteral, la medicién
de la glucosa sanguinea debe realizarse con un método especifico para glucosa. La
informacion del producto del sistema de prueba glucosa sanguinea, incluido el de las tiras
reactivas, debe revisarse cuidadosamente para determinar si el sistema es apropiado para
utilizarlo con productos parenterales que contienen maltosa. Si existe alguna
incertidumbre, contacte al fabricante del sistema de prueba para determinar si el sistema
es apropiado para utilizaciéon con productos parenterales que contengan maltosa.

Diuréticos de asa
Evitar el uso concomitante de diuréticos de asa.

Poblacién pediatrica
Aunque se dispone de datos limitados, es de esperar que en la poblacion pediatrica
puedan tener lugar las mismas interacciones mencionadas en los adultos.

Fertilidad, embarazo y lactancia:

Embarazo

No se ha establecido la seguridad de este medicamento en ensayos clinicos, en cuanto a
su uso en el embarazo en los seres humanos; por lo tanto, sélo debe administrarse con
precaucién a las embarazadas y a las madres en periodo de lactancia. Los productos de
IglV han mostrado que atraviesan la placenta, cada vez mas durante el tercer trimestre. La
experiencia clinica con inmunoglobulinas sugiere que no deben esperarse efectos
perjudiciales sobre el curso del embarazo, ni sobre el feto o el recién nacido.

Los estudios experimentales realizados en animales sobre el excipiente L-prolina no
encontraron toxicidad directa o indirecta que afectase al embarazo ni al desarrollo
embrionario o fetal.

Lactancia
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Las inmunoglobulinas se excretan por la leche y pueden contribuir a proteger al neonato
de los patégenos que tienen un portal mucoso de entrada.

Fertilidad
La experiencia clinica con las inmunoglobulinas sugiere que no cabe esperar efectos
perjudiciales sobre la fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de inmunoglobulina humana normal sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas es pequena, p.ej. mareos. Los pacientes que experimenten reacciones
adversas durante el tratamiento deben esperar a que éstas remitan antes de conducir o
utilizar maquinas.

Via de administracion: Intravenosa
Dosificacion y Grupo etario:

El tratamiento restitutivo debe ser iniciado y supervisado por un médico que posea
experiencia en el tratamiento de inmunodeficiencias.

Posologia
La dosis y la pauta de dosificacion dependen de la indicacion.

En el tratamiento restitutivo, puede ser necesario individualizar la posologia para cada
paciente, dependiendo de la respuesta clinica. La dosis basada en el peso corporal puede
requerir un ajuste en pacientes con sobrepeso o bajo peso. Las siguientes pautas de
dosificaciéon se proporcionan como guia.

Tratamiento restitutivo en sindromes de inmunodeficiencia primaria (IDP)

La pauta de dosificacién debe alcanzar una concentracion minima de IgG (determinada
antes de la siguiente perfusion) por lo menos de 6 g/l o dentro del rango de referencia
normal para la edad de la poblacion. Se precisan de tres a seis meses después del inicio
del tratamiento para que se produzca el reequilibrio. La dosis inicial recomendada es de
0,4 a 0,8 g/kg de peso corporal en una sola dosis, y después, por lo menos 0,2 g/kg de peso
corporal cada 3 a 4 semanas.

La dosis necesaria para alcanzar una concentracion minima de IgG de 6 g/l es de
aproximadamente 0,2 a 0,8 g/kg de peso corporal al mes. El intervalo de dosificacién
cuando se ha alcanzado el estado estacionario varia de 3 a 4 semanas.

Las concentraciones minimas de IgG se deben medir y evaluar en combinacién con la
incidencia de infeccion. Para reducir la tasa de infecciones bacterianas, puede ser
necesario aumentar la dosis y apuntar a niveles minimos mas altos.

Inmunodeficiencias secundarias
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El régimen de dosis debe alcanzar un nivel minimo de IgG (medido antes de la siguiente
perfusiéon) de al menos 6 g/l o dentro del rango de referencia normal para la edad de la
poblacion. La dosis recomendada es de 0,2 - 0,4 g/kg de peso corporal cada tres a cuatro
semanas.

Los niveles minimos de IgG deben medirse y evaluarse junto con la incidencia de
infeccidén. La dosis debe ajustarse segiin sea necesario para lograr una proteccion optima
contra las infecciones, un aumento puede ser necesario en pacientes con infeccion
persistente; se puede considerar una reduccion de la dosis cuando el paciente permanece
libre de infeccioén.

Inmunomodulacion en:

Trombocitopenia inmune primaria
Existen dos pautas de tratamiento posibles:
o 0,8 a 1 g/kg de peso corporal el primer dia, que puede repetirse en el plazo de 3 dias

o 0,4 g/kg de peso corporal una vez al dia durante 2 a 5 dias. El tratamiento se puede
repetir si se producen recidivas.

Sindrome de Guillain-Barré
0,4 g/kg de peso corporal al dia, durante 5 dias (posible repeticién de la dosificaciéon en
caso de recidiva).

Enfermedad de Kawasaki
Se debe administrar 2,0 g/kg de peso corporal como dosis Unica.
Los pacientes deben recibir tratamiento concomitante con acido acetilsalicilico.

Velocidad de infusién

La velocidad de infusion inicial recomendada es de 0.01 - 0.02 mL/kg/min durante 30
minutos (por ejemplo, 0.6 - 1.2 mL/min en el caso de un paciente con un peso corporal de
60 kg). Si el paciente tolera bien la infusién, la velocidad puede incrementarse
gradualmente hasta un maximo de 0.06 mL/kg/min. Vigilar el estado del paciente durante
toda la infusion. Reducir la velocidad de infusidn o interrumpirla si se presentan
reacciones adversas.

Polineuropatia desmielinizante inflamatoria crénica (PDIC)*

La dosis inicial recomendada es de 2 g/kg de peso corporal durante un periodo de 2 a 5
dias consecutivos, seguidos de dosis de mantenimiento de 1 g/kg de peso corporal
durante 1 o 2 dias consecutivos cada 3 semanas.

El efecto del tratamiento se debe evaluar después de cada ciclo; si no se observa ninguin
efecto del tratamiento después de 6 meses, se debe interrumpir el tratamiento.

Si el tratamiento es efectivo, el tratamiento a largo plazo debe estar sujeto a la discrecion
de los médicos en funcién de la respuesta del paciente y la respuesta de mantenimiento.
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Neuropatia motora multifocal (NMM)
Dosis inicial: 2 g/kg administrada durante 2-5 dias consecutivos.
Dosis de mantenimiento: 1 g/kg cada 2 a 4 semanas o 2 g/kg cada 4 a 8 semanas.

El efecto del tratamiento debe ser evaluado después de cada ciclo. Si se observa un efecto
de tratamiento insuficiente después de 6 meses, el tratamiento se debe suspender.

Si el tratamiento es efectivo, el tratamiento a largo plazo debe estar sujeto a la discrecion
de los médicos en funcién de la respuesta del paciente. La dosificacion y los intervalos

pueden tener que ser adaptados segun el curso individual de la enfermedad.

Las recomendaciones posolégicas se resumen en la siguiente tabla:

Indicacion

| Dosis

| Frecuencia de las inyecciones

Tratamiento restitutivo

Sindromes de
inmunodeficiencia
primaria (IDP)

Dosis inicial: 0,4 - 0,8
g/kg peso corporal

Dosis de mantenimiento:
0,2 - 0,8 g/kg peso
corporal

Cada 3 a 4 semanas, a fin de
obtener concentraciones
minimas de IgG de por lo
menos 6 g/l

Inmunodeficiencias
secundarias

0,2 - 0,4 g/kg peso
corporal

Cada 3 a 4 semanas para
obtener niveles minimos de
IgG de al menos 6 g/l

Inmunomodulacion

Trombocitopénica
inmunitaria

0,8 - 1 g/kg peso corporal

o
0,4 g/kg peso corporal al
dia

En el primer dia, posiblemente
repetido una vez en un plazo
de 3 dias

Durante 2 a 5 dias

Sindrome de Guillain-
Barré

0,4 g/kg peso corporal al
dia

Durante 5 dias

Enfermedad de Kawasaki

2 g/kg peso corporal

En una dosis, asociado a
acido acetilsalicilico

Polineuropatia
desmielinizante
inflamatoria cronica
(PDIC)*

Dosis inicial: 2 g/kg de
peso corporal

En dosis divididas durante 2-5
dias
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Dosis de mantenimiento: | Cada 3 semanas durante 1-2

1 g/kg de peso corporal dias
Neuropatia motora Dosis inicial: Durante 2 a 5 dias
multifocal (NMM) 2 g/kg peso corporal consecutivos
Dosis de mantenimiento: | Cada 2 a 4 semanas o
1 g/kg peso corporal o cada 4 a 8 semanas durante 2
2 g/kg peso corporal a 5 dias

La duracién del tratamiento mas alla de 25 semanas debe estar sujeta al criterio de los
médicos en base a la respuesta del paciente y a la respuesta de mantenimiento a largo
plazo. La dosis y los intervalos pueden tener que adoptarse de acuerdo con el curso
individual de la enfermedad.

Poblacién pediatrica

La posologia en nifios y adolescentes (0-18 afios) no es diferente de la de los adultos, pues
ésta viene determinada en cada indicacién por el peso corporal y se ajusta a los resultados
clinicos de las condiciones mencionadas anteriormente.

Insuficiencia hepatica
No hay evidencia disponible para requerir un ajuste de dosis.

Insuficiencia renal
Ningun ajuste de dosis a menos que esté clinicamente justificado.

Poblacién de edad avanzada
Ningun ajuste de dosis a menos que esté clinicamente justificado.

Condicion de venta: Venta con formula médica
Norma Farmacolégica: 18.2.0.0.N10

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

En cuanto al plan de gestion de riesgo-PGR, de acuerdo con la informacion allegada
relacionada con la versién 3.0 del producto Inmunorelnext se considera que:

e Los datos y documentacion 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 comercializacion, se solicita informar al grupo de farmacovigilancia
los cambios de seguridad que se presenten durante la comercializacién del
producto.
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Los reportes de eventos adversos se deben presentar a la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos - Grupo de Farmacovigilancia mediante el mecanismo establecido
por el Invima para tal 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

comercializacién del producto.

Finalmente, el interesado debe dar cumplimiento a los requerimientos de calidad y
laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias, los cuales
se relacionaran y detallaran en el acto administrativo.

Siendo las 16:00 del dia 06 de agosto de 2025, se da por terminada la sesion.

Se firma por los que en ella intervinieron:

MARIO FRANCISCO GUERRERO
Miembro SEMPB
Sesion Virtual

JENNY PATRICIA CLAVIJO ROJAS
Miembro SEMPB
Sesion Virtual

MANUEL JOSE MARTINEZ OROZCO
Miembro SEMPB
Sesion Virtual

KERVIS ASID RODRIGUEZ V.
Miembro SEMPB
Sesion Virtual

JOSE JULIAN LOPEZ GUTIERREZ
Miembro SEMPB
Sesion Virtual

JOSE GILBERTO OROZCO DIiAZ
Miembro SEMPB
Sesion Virtual

FABIO ANCIZAR ARISTIZABAL
Miembro SEMPB
Sesion Virtual

ANDREY FORERO ESPINOSA
Miembro SEMPB
Sesion Virtual

21

Acta No. 08 de 2025 SEMPB Segunda parte
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
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
(60)(1) 742 2121 - Bogota

www.invima.gov.co

@Invimacolombia @ @ @



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

GLORIA CECILIA PENUELA SANCHEZ
Miembro SEMPB
Sesion Virtual

WILLIAM SAZA LONDONO
Miembro SEMPB
Sesion Virtual

HUGO ARMANDO BADILLO ARGUELLES

Secretario SEMPB
Sesion Virtual
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ANA MARIA RIANO SANCHEZ
Miembro SEMPB
Sesion Virtual

JULIAN ANTONIO ELJACH PACHECO
Asesor Direccion General

Presidente (E) SEMPB

Sesion Virtual

SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
Director Técnico de Medicamentos y
Productos Biolégicos

Sesién Virtual
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