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SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS

ACTA No. 01

SESION ORDINARIA — VIRTUAL

30 Y 31 DE ENERO DE 2014

ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM

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

Acta No. 50 de 28 y 29 de noviembre de 2013
Acta No. 51 de 02 de diciembre de 2013

Acta No. 52 de 03, 04 y 05 de diciembre de 2013
Acta No. 53 de 06 de diciembre de 2013

3. TEMAS A TRATAR
3.7. REVISIONES DE OFICIO
3.13. INSERTOS

3.14. INFORMACION PARA PRESCRIBIR
3.15. PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
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DESARROLLO ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM

Siendo el 30 de enero a las 7:30 horas se da inicio a la sesién ordinaria - virtual
de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la
Comision Revisora, en la Sala de Juntas del INVIMA, previa verificacion del
quoérum:

Dr. Jorge Olarte Caro

Dr. Jesualdo Fuentes Gonzélez

Dra. Olga Clemencia Buritica Arboleda

Dr. Manuel José Martinez Orozco

Dr. Mario Francisco Guerrero Pabon

Dr. Fabio Ancizar Aristizabal Gutiérrez

Dra. Lucia del Rosario Arteaga de Garcia

Mayra Alejandra Gomez Leal

Secretaria Ejecutiva de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos

2. REVISION DEL ACTA DE LA SESION ANTERIOR
No aplica

3. TEMAS A TRATAR

3.7. REVISIONES DE OFICIO

3.7.1. GALVUS® MET COMPRIMIDO RECUBIERTO CON PELICULA
50 mg/850 mg
GALVUS® MET COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA 50 mg/1000 mg
GALVUS® MET 50/500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA

Expediente :19998393/19998394/20003706
Radicado : 13088485

Fecha : 21/10/2013

Interesado  : Novartis de Colombia S.A.

Acta No. 01 de 2014 Pagina 2 de 184

| EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA |
F73-PMO1-RS V1 31/07/2013

£

9,

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

www.invima.gov.co . £ W

GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1

T\ON DE
ad uemuﬁ‘




INVIMA | (PROSPERIDAD

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comisidn Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 56 de 2012, numeral 3.7.5., en el sentido de allegar los perfiles
comparativos entre el primer fabricante autorizado en el Registro Sanitario y el
nuevo fabricante aprobado, con el fin de continuar con el proceso de
aprobacion de los productos de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el
interesado presentd repuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el
Acta No. 56 de 2012, numeral 3.7.5., la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora
recomienda aprobar los estudios farmacocinéticos y dar por terminado el
Llamado a Revision de Oficio para los productos de la referencia,
identificados con numero de expedientes: 19998393, 19998394 vy
20003706.

3.7.2. ZOLPIDEM

Expediente : 19963349
Radicado : 13100004
Fecha :22/11/2013
Interesado : Genfar S.A.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comisién Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 44 de 2013, numeral 3.7.1, en el sentido de allegar resultados analiticos
que confirman que el producto cumple con la uniformidad de contenido de
media tableta, realizado bajo los criterios establecidos en la USP. La
metodologia utilizada para dicho andlisis reposa en el expediente 19963451.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora no
recomienda dar por terminado el Llamado a Revision de Oficio para el
producto de la referencia, por cuanto el interesado no se ajusta a lo
requerido en el Acta No. 14 de 2013, numeral 3.6.2., en lo pertinente al
cambio de dosificacidon y no presenta modificaciones en la informacion
farmacologica.
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3.7.3. RECORMON® SOLUCION INYECTABLE 2000 Ul /0,3 mL.

Expediente :19912907

Radicado  :2011122840

Fecha : 2012/02/09

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccién
de Medicamentos y Productos Biologicos

Composicion: Cada jeringa precargada contiene EPO (eritropoyetina)
recombinante humana 2000 U

Forma farmacéutica: solucion inyectable

Indicaciones: Correccion de la deficiencia de eritropoyetina en pacientes con
anemia renal bajo didlisis (hemodialisis), predidlisis. Utilizacion de la
eritropoyetina en donantes de sangre antdloga en pacientes sometidos a
cirugia electiva. Regulador hormonal de células rojas en la sangre.
Eritropoyetina producida por tecnologia de DNA recombinante. Prevencion de
la anemia en prematuros, en anemia de disturbios crénicos como artritis
reumatoidea y enfermedades neoplasicas. Tratamiento de la anemia en
pacientes con tumores hematologicos (mieloma multiple, LNH de bajo grado y
llc) y con una carencia relativa de eritropoyetina y sometidos a tratamiento
antitumoral.

Contraindicaciones: No debe administrarse en pacientes con hipertension dificil
de controlar o alérgicos a alguno de sus componentes. No debe administrarse
a pacientes que hayan sufrido infarto de miocardio o un accidente
cerebrovascular en el mes anterior al tratamiento, que presente angina de
pecho inestable o que corren el riesgo de trombosis venosa profunda, por
ejemplo los que tengan antecedentes de enfermedad tromboembadlica venosa.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora evaluar la informacion allegada en
respuesta al llamado a revision de oficio como soporte al concepto emitido por
la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision
Revisora mediante Acta No. 39 de 2011, numeral 3.6.9.

Acta No. 01 de 2014 Pagina 4 de 184

| EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA |
F73-PMO1-RS V1 31/07/2013

v 'cz"&
5F £ e %
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA & g [ —
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 w iNet o
Bogota - Colombia ”° ¢ W
www.invima.gov.co CeAnpcAo®

GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1



INVIMA | (PROSPERIDAD

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el
interesado presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el
Acta No. 39 de 2011, numeral 3.6.9.,, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda dar por terminado el Llamado a Revision de Oficio para el
producto de la referencia, identificado con numero de expediente
19912907, por cuanto se incluyeron las precauciones solicitadas.

3.7.4. RECORMON® SOLUCION INYECTABLE 30000 UI/0,6 mL

Expediente : 19948946

Radicado  :2011122849

Fecha : 2012/02/09

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion
de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Composicion: Cada jeringa precargada por 0,6 mL contiene eritropoyetina
recombinante humana 30000 U

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Tratamiento de la anemia asociada a insuficiencia renal cronica
(anemia renal) en pacientes sometidos a didlisis. Tratamiento de la anemia
renal sintomatica en pacientes todavia no sometidos a dialisis. Prevencién de la
anemia en prematuros con un peso de 750-1500 g al nacer y una edad
gestacional inferior a 34 semanas. Prevencion y tratamiento de la anemia en
pacientes adultos con tumores solidos, sometidos a quimioterapia con platino
susceptible de inducir anemia (cisplatino: 75 mg/m?/ciclo; carboplatino:
350mg/m?/ciclo). Tratamiento de la anemia en pacientes adultos con mieloma
multiple, linfoma Hodgkin de bajo grado o leucemia linfocitica crénica, que
tienen deficiencia relativa de eritropoyetina y estan recibiendo terapia
antitumoral. La deficiencia viene definida como un nivel bajo de eritropoyetina
en suero, inadecuado en relacion al grado de anemia. Aumentar el rendimiento
de la sangre autdloga en los programas de autotransfusion.

Contraindicaciones: No debe administrarse a pacientes con hipertensién dificil
de controlar o con hipersensibilidad al principio activo o a alguno de sus
componentes.
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En la indicacion "Aumentar el rendimiento de la sangre autdloga”, no debe
utilizarse en pacientes que hayan sufrido un infarto de miocardio o un accidente
cerebrovascular en el mes anterior al tratamiento, que presenten angina de
pecho inestable o que corran el riesgo de trombosis venosa profunda, por
ejemplo los que tengan antecedentes de enfermedad tromboembdlica venosa.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora evaluar la
informacion allegada en respuesta al llamado a Revision de oficio como soporte
al concepto emitido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora mediante Acta No. 39 de 2011, numeral
3.6.9.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el
interesado presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el
Acta No. 39 de 2011, numeral 3.6.9., la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda dar por terminado el Llamado a Revisién de Oficio para el
producto de la referencia, identificado con numero de expediente
19948946, por cuanto se incluyeron las precauciones solicitadas.

3.7.5. CARBAZET® 600 TABLETAS

Expediente : 19996697

Radicado  :2013129081

Fecha : 2013/11/07

Interesado : Okasa Pharma PVT. LTD.

Composicion: Cada tableta recubierta contiene oxcarbazepina 600 mg.

Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Indicaciones: Anticonvulsivante para el tratamiento alternativo de afecciones
parciales y generalizadas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, insuficiencia renal y
hepatica, cardiopatias, embarazo, lactancia y nifios menores de 5 afos.
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Precauciones: no debe descontinuarse abruptamente y deben realizarse
analisis hematoldgicos periodicos.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto V-02-11/13
ajustando las contraindicaciones y advertencias incluyendo “ideas de
autolesion y comportamiento suicida" en atencion al llamado a Revision de
Oficio a todos Ilos productos que contengan principios activos
Anticonvulsivantes, allegado por el interesado mediante escrito radicado bajo el
namero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el
interesado presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el
Acta No. 55 de 2012, numeral 3.6.1., la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda dar por terminado el Llamado a Revisién de Oficio para el
producto de la referencia, identificado con numero de expediente
19996697, por cuanto se incluyeron las precauciones solicitadas.

Asi mismo, la Sala recomienda aprobar el inserto V-02-11/13 para el
producto de la referencia
3.7.6. LEXPRAM® 20 mg.
LEXPRAM® 10 mg
Expediente :20014225/20014226
Radicado :2013122698
Fecha : 2013/10/24
Interesado : Apolo Farma LTDA

Composicion:

Cada tableta recubierta contiene escitalopram oxaltao equivalente a
escitalopram 20 mg.

Cada tableta recubierta contiene escitalopram oxaltao equivalente a
escitalopram 10 mg.
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Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Indicaciones: Antidepresivo y trastorno de panico. Trastorno obsesivo
compulsivo. Trastorno de ansiedad generalizada y trastorno de ansiedad social

Contraindicaciones: Embarazo, lactancia y menores de 18 afos.
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes. Tratamiento concomitante
con inhibidores de la MAO (IMAO). Ansiedad paradojica. El tratamiento debe
ser interrumpido en pacientes que desarrollen convulsiones. Se debe utilizar
con precaucion en pacientes con antecedentes de mania / hipomania. Puede
alterar el control glucémico en pacientes con diabetes. Puede aumentar el
riesgo de suicidio durante la primera semana de tratamiento. La administracion
concomitante con remedios herbales que contengan Hypericum perforatum
puede aumentar la incidencia de reacciones adversas. La dosis debe reducirse
gradualmente durante un periodo de una o dos semanas para evitar posibles
reacciones de supresion.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto V-02-10/13, en
atencion al llamado a revision de oficio segun Acta No. 55 de 2011, numeral
3.6.3., allegado por el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de
la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el
interesado presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el
Acta No. 55 de 2011, numeral 3.6.3., la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora
recomienda dar por terminado el Llamado a Revision de Oficio para los
productos de la referencia, identificados con numeros de expediente
20014225/20014226, por cuanto se incluyeron las precauciones
solicitadas.

Asi mismo, la Sala recomienda aprobar el inserto V-02-10/13 para los
productos de la referencia.

3.13. INSERTOS
3.13.1. LINFACE®
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Expediente : 19943063

Radicado :2013046426

Fecha :2013/10/11

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion
de Medicamentos y Productos Biologicos

Composicion: Cada tableta contiene Etinil Estradiol 35 ug + Ciproterona
acetato 2mg

Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula

Indicaciones: Medicamento alternativo para el tratamiento del acné tipo
conglobata refractario a otros tipos de tratamiento. Androgénesis severa
previamente diagnosticada en la mujer. Sindrome de ovario poliquistico.

Contraindicaciones: Embarazo, lactancia, presencia 0 antecedentes de
enfermedad hepatica severa, antecedentes de herpes gravidico, antecedentes
de migrafia con sintomas neuroldgicos focales, diabetes mellitus con
compromiso vascular, presencia 0 antecedentes de prodromos de una
trombosis, presencia o antecedentes de episodios tromboemboliticos arteriales
0 venosos, hipertensién, accidentes cerebrovasculares, presencia o0
antecedentes de pancreatitis si se asocia con hipertrigliceridemia importante,
presencia o0 antecedentes de tumores hepaticos (benignos o malignos)
neoplasias conocidas o sospechadas, influidas por los esteroides sexuales,
hemorragias que no corresponden a un diagnostico medico, hipersensibilidad al
medicamento. No utilizar en las indicaciones aceptadas como medicamento de
primera linea.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora evaluar la informacion allegada en el
inserto aprobado mediante Resolucion No. 2005001257 de 24 de enero de
2005 y la respuesta al llamado a Revision de oficio como soporte al concepto
emitido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de
la Comision Revisora mediante Acta No. 05 de 2013 numeral 3.6.1.; ya que se
encuentra informacién relacionada con la indicacién de anticoncepciéon que no
se encuentra aprobada, en la seccion:

‘Manejo de olvidos “Si olvid6 tomar 2 tabletas o mas en este caso la proteccién
anticonceptiva puede verse reducida........ Adicionalmente es importante
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emplear un método de barrera (condon) durante 7 dias o evitar relaciones
sexuales.”

‘En caso de vomito o diarrea....... ”se puede disminuir el efecto anticonceptivo”
‘Cuando se debe consultar al médico....”"Es importante que recuerde que
Linface es un medicamento que modula  hormonas y tiene accién
anticonceptiva.”

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe retirar del inserto todo lo referente al
efecto anticonceptivo, dado que lo anterior no corresponde a una
indicacién aprobada por la Sala para éste producto.

3.13.2. ZOLNOX® 5 mg SPRAY NASAL

Expediente : 20063667

Radicado  :2013134786

Fecha :2013/11/19

Interesado : Laboratorios Synthesis S.A.S

Composicion: Cada dosis contiene 5 mg de Zolimitriptan
Forma farmacéutica: Solucidon nasal estéril

Indicaciones: Tratamiento agudo de la cefalea migrafiosa con o sin aura. Via
nasal, ademas cefalea en racimos

Contraindicaciones: La cardiopatia isquémica 0 en pacientes con angina de
Prinzmetal, sintomas compatibles con una posible enfermedad cardiaca
isquémica, hipertension no controlada, sindrome de Wolff-Parkinson-White
sindrome, el uso dentro de las 24 h de tratamiento con otro agonista 5-HT o
como cornezuelo de centeno que contenga ergotamina o medicacion, la co-
administracion de, o dentro de 2 semanas de interrupcion de, un inhibidor de la
MAO, la gestion de la migrafia hemipléjica o basilar.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto Version 01,
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allegado por el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el inserto Version 01, para el producto de la
referencia.

3.13.3. JEVTANA® 60 mg /1.5 mL.

Expediente :20039453

Radicado : 2013133277

Fecha : 2013/11/15

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Cada frasco ampolla con 1.5 mL de solucién concentrada
contiene cabazitaxel acetona solvato (como forma libre de solvente, anhidro).
60,00000 mg

Forma farmacéutica: Solucién concentrada para infusion.

Indicaciones: Jevtana es un inhibidor de los microtdbulos indicado en
combinacion con prednisona y prednisolona para el tratamiento de pacientes
con cancer de préstata metastasico refractario a hormonas, que hayan recibido
previamente un régimen de tratamiento que contenga docetaxel.

Contraindicaciones: No utilizarse en pacientes con: o recuento de neutrofilos =
1500 /mm® o antecedentes de hipersensibilidad severa a cabazitaxel,
polisorbato 80 o cualquiera de los componentes de la formula. No debe
administrarse a pacientes con compromiso hepatico. (Bilirrubina = 1 x limite
superior de lo normal (LSN), o AST y/o ALT = 1,5 x LSN). Se han informado
muertes por neutropenia. Se deben realizar recuentos sanguineos frecuentes
para monitorear la existencia de neutropenia en todos los pacientes que
reciban jevtana. No administrar jevtana si los recuentos de neutréfilos son =
1500 células/m®. Puede ocurrir hipersensibilidad severa que puede incluir
erupciones cutaneas/eritema generalizado, hipotension y broncoespasmo.
Discontinuar jevtana inmediatamente si ocurren reacciones severas Yy
administrar el tratamiento apropiado.
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El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora conceptuar
sobre:

-El inserto armonizado para la region de Latinoamérica segun CCDS v4.1
Jevtana sav004/Oct/2013.

-Informacién prescriptiva actualizada, segun CCDS v4.1l
Jevtanasav004/0Oct/2013.

-Aprobacion del DHCP (Dear Healthcare provider por sus siglas en inglés), de
acuerdo con la comunicacion de la Directora médica y de asuntos regulatorios
de la compafia, la cual se aclara por si misma, allegado por el interesado
mediante escrito radicado bajo el nimero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar los siguientes puntos, para el producto de la
referencia:

-El inserto armonizado para la region de Latinoamérica segun CCDS v4.1
Jevtana sav004/0Oct/2013.

-Informacion prescriptiva actualizada, segln CCDS v4.l
Jevtanasav004/Oct/2013.

-Aprobacion del DHCP (Dear Healthcare provider por sus siglas en
inglés).

3.13.4. WELLBUTRIN® XL 150 mg

Expediente : 19967275

Radicado  :2013134712

Fecha : 2013/11/19

Interesado : GlaxoSmithKline Colombia S.A.

Composicion: Cada tableta de liberacion prolongada contiene clorhidrato de
bupropion 150 mg.
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Forma farmacéutica: Tableta de liberacion prolongada

Indicaciones: La formulacion Wellbutrin XL se indica en el tratamiento de
episodios depresivos mayores. Después de haber obtenido una respuesta
satisfactoria, la continuacion de la terapia con Wellbutrin XL resulta eficaz para
prevenir una recidiva.

Contraindicaciones: Wellbutrin XL se contraindica en aquellos pacientes con
hipersensibilidad al bupropion, o a cualquiera de los componentes de la
preparacion. Wellbutrin XL se contraindica en los pacientes que sufren
trastornos convulsivos. Wellbutrin XL se contraindica en los pacientes
sometidos a una suspension abrupta de alcohol o sedantes. Wellbutrin XL en
tabletas contiene bupropion, por lo cual no debe administrarse a pacientes que
actualmente se encuentren bajo tratamiento con cualquier otra preparacién que
contenga bupropion, ya que la incidencia de casos de convulsiones depende
de la dosis. Wellbutrin XL se contraindica en los pacientes que presentan un
diagnéstico actual o previo de bulimia o anorexia nerviosa, ya que en esta
poblacion de pacientes se observd una mayor incidencia de casos de
convulsiones cuando se administré una formulacién de bupropion de liberacion
inmediata. Se contraindica el uso concomitante de wellbutrin XL con inhibidores
de la monoaminoxidasa (IMAOS). Deberan transcurrir por lo menos 14 dias
entre la suspension de la terapia con IMAOS irreversibles y la iniciacion del
tratamiento con wellbutrin XL tabletas.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto version
GDS21/IP106 de fecha 27 de marzo de 2012, allegado por el interesado
mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el inserto version GDS21/IPI06 de fecha 27 de marzo
de 2012, para el producto de la referencia.

3.13.5. WELLBUTRIN® XL 300 mg.

Expediente : 19967276
Radicado  :2013135400

Acta No. 01 de 2014 Pagina 13 de 184

| EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA |
F73-PMO1-RS V1 31/07/2013

CGP
O Nt 00 0005
0 X
»f.u*,l e

o gb

g

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

WWww.invima.gov.co CennpcAo®
GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1

T\ON DE
ad uevuu,’;‘io




INVIMA | (PROSPERIDAD

Fecha : 2013/11/20
Interesado : GlaxoSmithKline Colombia S.A.

Composicion: Cada tableta de liberacion prolongada contiene clorhidrato de
bupropion 300 mg.

Forma farmacéutica: Capsula de liberacion prolongada

Indicaciones: La formulacion Wellbutrin XL se indica en el tratamiento de
episodios depresivos mayores. Después de haber obtenido una respuesta
satisfactoria, la continuacion de la terapia con wellbutrin XL resulta eficaz para
prevenir una recidiva.

Contraindicaciones: Wellbutrin XL se contraindica en aquellos pacientes con
hipersensibilidad al bupropion, o a cualquiera de los componentes de la
preparacion. Wellbutrin XL se contraindica en los pacientes que sufren
trastornos convulsivos. Wellbutrin XL se contraindica en los pacientes
sometidos a una suspension abrupta de alcohol o sedantes. Wellbutrin XL en
tabletas contiene bupropion, por lo cual no debe administrarse a pacientes que
actualmente se encuentren bajo tratamiento con cualquier otra preparacion que
contenga bupropion, ya que la incidencia de casos de convulsiones depende
de la dosis. Wellbutrin XL se contraindica en los pacientes que presentan un
diagnoéstico actual o previo de bulimia o anorexia nerviosa, ya que en esta
poblaciébn de pacientes se observd una mayor incidencia de casos de
convulsiones cuando se administré una formulacion de bupropion de liberacion
inmediata. Se contraindica el uso concomitante de wellbutrin XL con inhibidores
de la monoaminoxidasa (IMAOs). Deberan transcurrir por lo menos 14 dias
entre la suspension de la terapia con IMAOS irreversibles y la iniciacion del
tratamiento con wellbutrin XL tabletas.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto versidn
GDS21/IP106 de fecha 27 de marzo de 2012, allegado por el interesado
mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el inserto versién GDS21/IP106 de fecha 27 de marzo
de 2012, para el producto de la referencia.
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3.13.6. ZYMAXID®

Expediente :20030887
Radicado  :2013131961
Fecha :2013/11/14
Interesado : Allergan INC.

Composicion: Cada 1 mL contiene gatifloxacina sesquihidrato equivalente a
gatifloxacina anhidra 5,0 mg.

Forma farmacéutica: Solucion oftalmica

Indicaciones: Zimaxid® solucién oftalmica, es una fluoroquinolona tdpica,
indicada para el tratamiento de la conjuntivitis bacteriana causada por cepas
susceptibles de los siguientes microorganismos: bacterias aerobias gram-
positivas: Corynebacterium propinquum*, Staphylococcus aureus,
Stapylococcus capitis, Stapylococcus epidermidis, Stapylococcus haemolyticus,
Stapylococcus xylosus*, Streptococcus mitis*, Streptococcus mitis group*,
Streptococcus oralis*, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus salivarius*.
Bacterias aerobias gram-negativas: Heamophilus influenzae, Klebsiella
pneumoniae*, Serratia marcescens*. *la eficacia para este microorganismo fue
estudiada en menos de 10 infecciones.

Contraindicaciones: Zimaxid® esta contraindicado en pacientes con historia de
hipersensibilidad a la gatifloxacina, a otras quinolonas o a cualquiera de los
componentes de esta medicacion.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comision Revisora conceptuar
sobre el inserto CCDS Version 2.1 (10June 2013), allegado por el interesado
mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el inserto CCDS Version 2.1 (10June 2013), para el
producto de la referencia.
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3.13.7. ZYMARAN®

Expediente : 19940523
Radicado  :2013131959
Fecha :2013/11/14
Interesado : Allergan INC.

Composicion: Cada mL contiene gatifloxacina 3,00 mg.
Forma farmacéutica: Solucion oftalmica

Indicaciones: Tratamiento de la conjuntivitis bacteriana causada por cepas
susceptibles.  Bacterias  aerGbicas  gram-positivas;  Cornyebacterium
propinquum, Staphylococcus  aureus, Staphylococcus  epidermidis,
Streptococcus imitis, Streptococcus penumoniae. Bacterias aerdbicas gram-
negativas; Haemophilus influenzae.

Contraindicaciones: Contraindicada en pacientes con una historia de
hipersensibilidad a gatifloxacina, a otras quinolonas o a cualquiera de los
componentes de esta medicacion.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto CCDS version
2.1 (10 june 2013), allegado por el interesado mediante escrito radicado bajo el
namero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe ajustar el inserto a las indicaciones
aprobadas en el Registro Sanitario, por cuanto en las mismas se esta
ampliando el espectro bacteriano.

3.13.8. VPRIV®
Expediente : 20025866
Radicado : 2013132999
Fecha :2013/11/15

Acta No. 01 de 2014 PAagina 16 de 184

| EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA |
F73-PMO1-RS V1 31/07/2013

o 2
&k 1““‘?\
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA & g A———h
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 w Net o
Bogota - Colombia ”° ¢ W
WWW.invima.gov.co Cenmpcho®

GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1



INVIMA | (PROSPERIDAD

Interesado : Shire de Colombia S.A.S
Composicion: Cada vial contiene 10 mg de velaglucerasa alfa (400 unidades).
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucién inyectable

Indicaciones: VPRIV (velaglucerasa alfa inyectable) es una enzima hidrolitica
lisosébmica especifica para glucocerobrosido, indicada para la terapia de
reemplazo enzimético a largo plazo (ERT) en pacientes pediatricos y adultos
con enfermedad de gaucher tipo 1.

Contraindicaciones: Reacciones de hipersensibilidad: se han notificado
reacciones de hipersensibilidad en pacientes de estudios clinicos con VPRIV.
Como sucede con cualquier producto intravenoso con proteinas, es posible que
se produzcan reacciones de hipersensibilidad y por lo tanto deberd contarse
con asistencia médica inmediata y adecuada cuando se administra VPRIV. Si
existe una reaccion severa, deberan seguirse las pautas médicas actuales
aplicables para el tratamiento de emergencia.

El tratamiento con VPRIV debera administrarse con cuidado en el caso de
pacientes que han presentado sintomas de hipersensibilidad al principio activo
o0 a los excipientes del producto medicinal o a otra terapia de reemplazo
enzimatico.

Reacciones relacionadas con la infusién: en estudios clinicos, las reacciones
relacionadas con la infusién fueron las reacciones adversas que se observaron
con mayor frecuencia en los pacientes tratados con VPRIV. Los sintomas mas
frecuentes de este tipo de reacciones fueron: cefalea, mareo, hipotension,
hipertension, nauseas, fatiga/astenia y pirexia. En general las reacciones
relacionadas con la infusién fueron leves y en caso de pacientes sin tratamiento
previo, comenzaron a manifestar sobre todo durante los primeros 6 meses del
tratamiento, en tanto la frecuencia disminuy6 con el transcurso del tiempo.

El tratamiento de las reacciones relacionadas con la infusion debe estar basado
en la severidad de la reaccion, esto es, disminucién de la velocidad de la
infusion, tratamiento con medicamentos como ser son antihistaminicos,
antipiréticos, y/o corticosteroides y/o la interrupcién reanudacién del tratamiento
con aumento del tiempo de la infusion.

El tratamiento previo con antihistaminicos y/o corticosteroides pueden reducir
reacciones posteriores en aquellos casos en los que fue necesario el
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tratamiento sintomatico. Durante los estudios clinicos, los pacientes no fueron
habitualmente premedicados antes de la infusiéon de VPRIV.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto Version 04 de
septiembre de 2013 e informacion para prescribir Version 04 de septiembre de
2013, allegado por el interesado mediante escrito radicado bajo el numero de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar inserto Version 04 de septiembre de 2013 e
informacion para prescribir Versiéon 04 de septiembre de 2013, para el
producto de la referencia.

3.13.9. FASTURTEC®

Expediente : 20060952

Radicado  :2013134829

Fecha : 2013/11/19

Interesado : Sanofi Aventis de Colombia

Composicion: Rasburicasa 1.5mg/mL.

Forma farmacéutica: Polvo y diluyente para solucion para infusién intravenosa
Indicaciones:

Tratamiento y profilaxis de la hiperuricemia aguda para prevenir insuficiencia
renal aguda en adultos, nifios y adolecentes (de entre 0 y 17 afios), con
neoplasia hematoldgica maligna, con elevada carga tumoral y riesgo de lisis o
reduccion tumoral rapida al inicio de la quimioterapia.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a uricasas o a alguno de los excipientes.

Deficiencia de G6PD vy otras alteraciones metabdlicas celulares que causan
anemia hemolitica.
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El per6xido de hidrogeno es el producto derivado de la conversion del acido
arico en alantoina.

Por tanto, para evitar una posible anemia hemolitica inducida por el peréxido de
hidrogeno, la rasburicasa esta contraindicada en pacientes con estos
trastornos.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisibn Revisora conceptuar sobre la informacion
prescriptiva segun CCDS V4-Rev: Nov 2013 e inserto version informacion
prescriptiva segun CCDS V4-Rev: Nov 2013, allegado por el interesado
mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion prescriptiva segun CCDS V4-Rev: Nov
2013 e inserto version informacion prescriptiva segun CCDS V4-Rev: Nov
2013, para el producto de la referencia.

3.13.10. ZURCAL® GRANULADO 20 mg.

Expediente :20044825
Radicado : 2013043580
Fecha : 2013/11/13
Interesado : Takeda S.A.S

Composicion: Cada sobre contiene pantoprazol sddico sesquihidratado
equivalente a pantoprazol 20 mg

Forma farmacéutica: Granulos

Indicaciones: Tratamiento a corto y largo plazo de las manifestaciones clinicas
de la enfermedad acido péptica, esofagitis erosiva por reflujo gastroesofagico,
enfermedad por reflujo gastroesofagico no erosivo, esofagitis por reflujo leve a
moderada en nifos, regurgitacion infantil, tratamiento de las manifestaciones
extraesofagicas de la enfermedad por reflujo gastroesofagico, Ulcera duodenal,
Ulcera gastrica, Ulcera péptica asociada a infeccion por Helicobacter pylori,
control del sindrome de Zollinger-elison, dispepsia funcional, gastritis y/o
duodenitis aguda y cronica.
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes. Precauciones y
advertencias: insuficiencia hepatica severa. Los pacientes tratados con los
inhibidores de la bomba de protones (IBP) durante periodos prolongados de
tiempo tienen el riesgo de generar niveles bajos de magnesio sérico
(hipomagnesemia) la cual puede manifestarse con alteraciones de la frecuencia
cardiaca (palpitaciones rapidas) u otros sintomas como espasmos musculares,
temblores o convulsiones. Los inhibidores de la bomba de protones pueden
reducir la actividad farmacoldgica del clopidogrel, debiéndose ajustar las dosis.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisibn Revisora conceptuar sobre respuesta a auto,
generado por Acta No. 33 del 24 de julio de 2013, numeral 3.13.57 y
adicionalmente conceptuar sobre inserto version 02-131112

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el
interesado presentd respuesta satisfasctoria al requerimiento emitido en
el Acta No. 33 de 2013, numeral 3.13.57., por cuanto incluyé lo solicitado
y justific6 el uso en nifios, la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora recomienda aprobar el
inserto versién 02-131112, para el producto de la referencia.

3.13.11. CAMPTOSAR® 100 mg /5 mL SOLUCION INYECTABLE.

Expediente : 207609
Radicado : 2013123535
Fecha : 2013/10/25
Interesado : Pfizer S.A.S

Composicion: Cada mL contiene irinotecan clorhidrato trihidrato 20 mg.
Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Tratamiento de segunda linea en cancer de colon o0 recto en
pacientes cuya enfermedad haya reiniciado o progresado luego de
guimioterapia previa basada en 5-fluoracilo. Por lo tanto la poblacién para la
cual se indica camptosar es aquella que no responde al tratamiento antes
citado. Tratamiento de primera linea en el cancer colo-rectal metastasico, en
terapia combinada con SFV y leucovorin. Util en el tratamiento de: cancer de
las células no pequefias del pulmén, cancer del cuello uterino, cancer ovarico,
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cancer gastrico inoperable o recurrente, cancer de es6fago, cancer de seno
inoperable o recurrente, carcinoma de células escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, cancer de pancreas, glioma, manejo por oncélogos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al producto insuficiencia hepética, renal,
nifos embarazo y lactancia, puede inducir dos tipos de diarrea temprana y
tardia.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora conceptuar sobre el inserto basado en CDS
version 12.0 de 30 de abril de 2012, allegado por el interesado mediante escrito
radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comisién Revisora
recomienda aprobar el inserto basado en CDS versién 12.0 de 30 de abril
de 2012, para el producto de la referencia.

3.13.12. ABILIFY® (ARIPIPRAZOL) TABLETAS 15 mg
ABILIFY® (ARIPIPRAZOL) TABLETAS 30 mg

Expediente :19941492/19941859

Radicado  :2013123775

Fecha : 2013/10/28

Interesado : Bristol Myers Squibb de Colombia S.A.

Composicion:

Cada tableta contiene aripiprazol 15 mg
Cada tableta contiene aripiprazol 30 mg

Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Tratamiento agudo y cronico de pacientes con esquizofrenia y
desérdenes esquizoafectivos incluyendo la enfermedad bipolar.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida al producto. Un complejo de
sintomas potencialmente fatal algunas veces referido como sindrome
neuroléptico maligno (SNM) ha sido reportado en asociacion con la
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administracion de medicamentos antipsicotico, incluyendo aripiprazol. Puede
estar asociado con hipotension ortostéatica. Debe ser usado con precaucion en
pacientes con enfermedad cardiovascular conocida (historia de infarto del
miocardio o enfermedad isquémica, falla cardiaca o anormalidades en la
conduccién), enfermedad cerebrovascular, o condiciones que podrian
predisponer a los pacientes a hipotension (deshidratacion, hipovolemia, y
tratamiento con medicamentos antihipertensivos). Debe ser usado con
precaucion en pacientes con historia de convulsiones o con condiciones que
reduzcan el umbral de convulsion; por ejemplo: demencia por enfermedad de
alzhaimer. Los pacientes deben evitar la operacion de maquinaria que pueda
representar un riesgo, incluyendo automoviles, hasta que estén
razonablemente seguros de que la terapia no les produce somnolencia.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto version agosto
del 2013, cédigo 1264686A4 e informacion para prescribir version agosto del
2013, cbdigo 1264686A4, allegado por el interesado mediante escrito radicado
bajo el nimero de la referencia. Solicitud para los expedientes: 19941492-
19941859

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el Inserto version agosto del 2013, cédigo 1264686A4
y la Informacién Para Prescribir version agosto del 2013, cédigo
1264686A4, para los productos de la referencia.

3.13.13. DEXILANT® CAPSULAS DE LIBERACION RETARDADA
Expediente : 20050924

Radicado : 2013134648

Fecha :2013/11/19

Interesado : Takeda S.A.S

Composicion: Cada capsula de liberacion prolongada contiene dexlansoprazol
30y 60 mg.

Forma farmacéutica: Capsula de liberacién prolongada
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Indicaciones: Dexilant®, esta indicado para la cicatrizacion y alivio de la
sintomatologia de todos los grados de esofagitis erosiva. Una vez obtenida la
cicatrizacion, también esta indicado para mantener al paciente libre de
recurrencias y en el tratamiento de la acidez gastrica o pirosis (diurna y
nocturna), asociada con la enfermedad por reflujo gastroesofagico no erosiva.

Contraindicaciones: Dexivant® estd contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de la formulacién.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto version (02-
130726) e informacion para prescribir (version 130827-01), allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el Inserto version (02-130726) y la Informacion Para
Prescribir version (130827-01), para el producto de la referencia.

3.13.14. PLENIFIL® 25 mg TABLETAS RECUBIERTAS.
PLENIFIL® SINDENAFIL 50 mg
PLENIFIL® SILDENAFIL 100 mg

Expediente :19994618/19989373/19989375
Radicado : 2013129079

Fecha : 2013/11/07

Interesado : Okasa Pharma PVT. LTD.
Composicion:

Cada tableta recubierta contiene 35,106 mg de citrato de sildenafilo equivalente
a sildenafilo 25 mg.

Cada tableta recubierta contiene sildenafil citrato 70,23 mg equivalente a
sildenafil 50 mg.

Cada tableta recubierta contiene sildenafil citrato 140,45 mg a sildenafil 100
mg.
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Forma farmacéutica: Tableta recubierta
Indicaciones: Coadyuvante en el manejo de la disfuncion eréctil.

Contraindicaciones: Esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida a cualquiera de sus componentes, pacientes con predisposicion a
retinopatia pigmentosa. No administrar concomitantemente con compuestos
nitratos. Administrar con cautela a pacientes con trastornos de coagulacion,
Ulceras pépticas activas o enfermedad ocular hereditaria. Su uso requiere
evaluacion, diagndstico, prescripcion y supervision médica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto V-2 11/13
ajustando las contraindicaciones y advertencias incluyendo "No utilizar el
sildenafil en nifios para el tratamiento de hipotension pulmonar (HAP)” en
atencion al llamado de Revision de Oficio a todos los productos que contengan
el principio activo sildenafil, allegado por el interesado mediante escrito
radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el
interesado se ajusta a lo requerido en el concepto emitido en el Acta No.
69 de 2012, numeral 3.6.1., por cuanto incluye la contraindicacion en
niios para el tratamiento de la hipertensién pulmonar, la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision
Revisora recomienda aprobar el Inserto V-2 11/13, para el producto de la
referencia.

3.13.15. METOTREXATO INYECTABLE 50 mg / 2 mL

Expediente : 20055206

Radicado  :2012129500

Fecha : 2013/08/29

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direcciéon de Medicamentos

y Productos Biologicos

Composicion: Cada vial por 2 mL de solucion inyectable contiene metotrexato
50 mg

Forma farmacéutica: Solucion inyectable
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Indicaciones: Coadyuvante en el tratamiento de tumores de trofoblasto,
tumores testiculares, coriocarcinoma y mola hidatidiforme y en el tratamiento de
la leucemia linfocitica aguda, linfosarcoma, soriasis, tratamiento de leucemia
meningea.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, embarazo, dafio
hepatico y/o renal, discrasias sanguineas preexistentes

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos, solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora conceptuar sobre el inserto version V0-08-
13 de fecha 23 de Agosto de 2013, allegado por el interesado mediante escrito
2013097670 (radicacion inicial 2012129500).

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el inserto version V0-08-13 de fecha 23 de Agosto de
2013, para el producto de la referencia.

3.13.16. BROMURO DE VECURONIO 10mg/VIAL

Expediente : 20060356

Radicado  :2013133033

Fecha : 2013/11/15

Interesado : Procaps S.A.S.

Composicion: Cada vial contiene bromuro de vecuronio 10 mg.

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucién inyectable

Indicaciones: Relajante muscular en anestesia general, para facilitar la
intubacién endotraqueal y en la terapia electroconvulsiva.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al vecuronio, administrese con
precaucion en pacientes con Miastenia Gravis.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisién Revisora conceptuar sobre el inserto VOO, allegado
por el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el inserto VOO, para el producto de la referencia.

3.13.17. NULYTELY® POLVO PARA RECONSTITUIR

Expediente :50476

Radicado : 2013124930

Fecha : 2013/10/29

Interesado : Asofarma de México S.A. de C.V.

Composicion: Cada Sobre de 109.6 g contiene 105 g de Polietilenglicol 3350
Forma farmacéutica: Polvo para reconstituir a solucion oral

Indicaciones: Complemento de diagnostico para la limpieza intestinal previa a
una endoscopia, colonoscopia o al enema de bario para el examen radiografico
colorrectal.

Contraindicaciones: Embarazo, menores de doce afos, colitis ulcerativa. Los
pacientes con reflejo de emesis deteriorado, pacientes inconscientes o
semiinconscientes y pacientes con tendencia a regurgitacion se deben
observar durante la administracion del medicamento. Si se sospecha de
obstruccion gastrointestinal o perforacion, se deben realizar estudios
apropiados para destacar estas condiciones antes de la administracion del
producto.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisidn Revisora conceptuar sobre el inserto version octubre
de 2013, allegado por el interesado mediante escrito radicado bajo el numero
de la referencia

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el inserto version octubre de 2013, para el producto
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de la referencia. Sin embargo, la Sala recomienda corregir en el item de
contraindicaciones la palabra “destacar” siendo lo correcto “descartar”.

3.13.18. ALPHAGAN® P SOLUCION OFTALMICA

Expediente : 19933000
Radicado  : 13091655
Fecha : 29/10/2013
Interesado : Allergan INC.

Composicion: Cada mL contiene brimonidina tartrato 1,50 mg.
Forma farmacéutica: Solucion oftalmica

Indicaciones: Agonista adrenérgico selectivo alfa-2 para uso topico en el
manejo del glaucoma.

Contraindicaciones: Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al
tartrato de brimonidina o a cualquiera de los componentes de esta medicacion.
Contraindicado en pacientes que se encuentran recibiendo una terapia
inhibitoria de la monoamino oxidasa (MAO).

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al auto No. 2013007956 emitido
para el producto de la referencia. Adicionalmente el interesado aclara que
mediante radicado 13077117 se dio respuesta al requerimiento emitido por la
sala mediante Acta No. 41 de 2013, numeral 3.13.26

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, |la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
informa al interesado que se di6 respuesta a su solicitud mediante Acta
No. 49 de 2013, numeral 3.13.8.

3.13.109. ALPHAGAN®
Expediente : 215874
Radicado : 13091657
Fecha 1 29/10/2013
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Interesado : Allergan INC.
Composicion: Cada 1 mL contiene tartrato de brimonidina 2 mg.
Forma farmacéutica: Solucién oftalmica

Indicaciones: Para el tratamiento de glaucoma de angulo abierto e hipertension
ocular, para el tratamiento de la presion intraocular post operatorio en
pacientes sometidos a trabeculoplastia laser.

Contraindicaciones: Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al
tartrato de brimonidina o a cualquiera de los componentes de esta medicacion,
contraindicado en pacientes que se encuentren recibiendo una terapia
inhibitoria de la monoamino oxidasa (MAQO), usar con precaucion en pacientes
con depresion, insuficiencia coronaria o cerebral, fendomeno de Raynaud,
hipotensién ortostatica 0 tromboanginitis obliterans pacientes con problemas
renales o hepaticos con enfermedades cardiovasculares severas. Embarazo y
lactancia.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al auto No. 2013008030 emitido
para el producto de la referencia, Adicionalmente el interesado aclara que
mediante radicado 13077118 se dio respuesta al requerimiento emitido por la
Sala mediante Acta No. 41 de 2013, numeral 3.13.25.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
informa al interesado que se dio respuesta a su solicitud mediante Acta
No. 49 de 2013, numeral 3.13.9.

3.13.20. OFLOX"®

Expediente :45121

Radicado  :13091658

Fecha : 29/10/2013

Interesado : Allergan INC.

Composicion: Cada 1 mL contiene ofloxacina 3 mg.

Forma farmacéutica: Soluciéon oftalmica
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Indicaciones: Agente alternativo para el tratamiento de infecciones de la
conjuntiva, causadas por gérmenes sensibles a la ofloxacina

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la ofloxacina y otras quinolonas,
opacidad del cristalino

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al auto No. 2013007954 emitido
para el producto de la referencia, Adicionalmente el interesado aclara que
mediante radicado 13077112 se dio respuesta al requerimiento emitido por la
Sala mediante Acta No. 41 de 2013, numeral 3.13.30.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
informa al interesado que se di6 respuesta a su solicitud mediante Acta
No. 49 de 2013, numeral 3.13.7.

Adicionalmente, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisidn Revisora corrige el concepto emitido en el Acta
No. 49 de 2013, numeral 3.13.7., en el sentido de corregir el numero del
Acta referenciada siendo lo correcto Acta No. 41 de 2013, numeral 3.13.30
y no como aparece en el concepto de dicha Acta.

3.13.21. SYMFONA® 120 mg CAPSULAS.

Expediente :20016345

Radicado  :13095127

Fecha : 08/11/2013

Interesado : Laboratorios Andromaco S.A.

Composicion: Cada capsula dura contiene orlistat 120 mg

Forma farmacéutica: Capsula dura

Indicaciones: Tratamiento a largo plazo junto con una dieta hipocaldrica

moderada de pacientes obesos o con sobrepeso, incluidos los que presentan
factores de riesgo asociados a la obesidad como aquellos pacientes con
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diabetes tipo Il que reciben tratamiento antidiabético. Se amplia grupo etario de
12 a 17 afos para la utilizacion del medicamento.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo 0 a sus excipientes.
Broncoespasmo, rinitis aguda, polipos nasales y edema angioneurGtico,
reacciones alérgicas a acido acetilsalicilico o AINEs. Ulcera péptica, sangrado
gastrointestinal y antecedente de enfermedad &cido péptica. Disfuncion
hepatica severa. Nifilos menores de 12 afios, administrese con precaucion a
pacientes con asma.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisién Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 44 de 2013, numeral 3.13.9., en el sentido de incluir “Embarazo” dentro de
sus Contraindicaciones por cuanto es Clase X.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el
interesado presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el
Acta No. 44 de 2013, numeral 3.13.9., por cuanto incluy6 “Embarazo” en el
item de contraindicaciones, la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora recomienda aprobar el
inserto Versién 2, para el producto de la referencia.

3.13.22. SYNFLORIX® VACUNA

Expediente :20004822

Radicado  : 13095155

Fecha : 08/11/2013

Interesado : GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Composicion: Cada jeringa prellenada o vial con 0,5 mL de suspension
inyectable contiene polisacarido neumococcico serotipo 1 conjugado con
proteina d proteina portadora 1,0 pg, polisacarido neumococcico serotipo 4
conjugado con proteina D proteina portadora 3,0 pg, polisacarido
neumococcico serotipo 5 conjugado con proteina d proteina portadora 1,0 g,
polisacarido neumococcico serotipo 6B conjugado con proteina D proteina
portadora 1,0 pg, polisacarido neumococcico serotipo 7F conjugado con
proteina D proteina portadora 1,0 ug, polisacarido neumococcico serotipo 9V
conjugado con proteina D proteina portadora 1,0 pg, polisacarido
neumococcico serotipo 14 conjugado con proteina D proteina portadora 1,0 g,
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polisacarido neumococcico serotipo 18C conjugado con proteina portadora de
toxoide tetanico 3,0 pg, polisacarido neumococcico serotipo 19F conjugado con
proteina portadora de toxoide diftérico 3,0 pg, polisacarido neumococcico
serotipo 23F conjugado con proteina D proteina portadora 1,0 pg

Forma farmacéutica: Suspension inyectable

Indicaciones: Inmunizacién activa de lactantes y niflos a partir de las 6
semanas hasta 5 afios de edad contra la enfermedad causada por los serotipos
1,4,5,6B,7F,9V,14,18C,19F y 23F de Streptococcus pneumoniae (incluyendo
sepsis , meningitis, neumonia , bacteriemia y otitis media aguda).

Contraindicaciones: Synflorix® no debera administrarse a sujetos con
hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de la vacuna.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 27 de 2013, numeral 3.13.10., en el sentido de allegar la informacion para
prescribir GDS009/IPI09 e inserto GDS009/IPI09 sin la indicacion “otitis media
aguda por Hemophilus influenzae no tipificable” permaneciendo de la siguiente
manera:

Inmunizacién activa de lactantes y nifios a partir de 6 semanas hasta 5 afios de
edad contra la enfermedad causada por los serotipos 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14,
18C, 19F, y 23F de Steptococcus pneumoniae (incluyendo sepsis, meningitis,
neumonia, bacteriemia y otitis media aguda).

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada y dado que el
interesado presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el
Acta No. 27 de 2013, numeral 3.13.10., la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora
recomienda aprobar la Informacion Para Prescribir GDS009/IPIO9 y el
Inserto GDS009/IP109, para el producto de la referencia.

3.13.23. DEBRIDAT® 200 mg COMPRIMIDOS
Expediente : 19965363

Radicado 1 13095259

Fecha : 08/11/2013

Interesado : Pfizer S.A.S.
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Composicion: Cada comprimido contiene trimebutina maleato 200 mg.
Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Sindrome de intestino irritable, trastornos digestivos funcionales,
meterorismo, estrefiimiento.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la trimebutina, embarazo y lactancia.
Evitese su uso en lactantes.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comisidn Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 44 de 2013, numeral 3.13.3., en el sentido de allegar los artes del material
de empaque solicitado.

Adicionalmente aclara que:

e El arte allegado se encuentra en cumplimiento con cada uno de los
requisitos citados en el Articulo 72 del Decreto 677 de 1995, respecto al
contenido o leyenda de las etiquetas, rétulos y empaques de los
medicamentos. Por lo tanto, dichos artes contienen la informacion
relevante para el uso y manejo del medicamento por parte del paciente,
segun lo exigido por la regulacion.

e El arte allegado corresponde a los artes desarrollados para el producto
en mencion, para los cuales se solicitara la respectiva modificacion por
aprobacion de artes de material de envase y empaque, una vez sea
emitido el concepto favorable por parte de Comision Revisora para el
retiro del inserto.

Basado en las anteriores consideraciones, solicita:

e Evaluar esta respuesta y emitir su consideracion respecto a la
aprobacion del retiro de inserto del producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el
interesado presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el
Acta No. 44 de 2013, numeral 3.13.3.,, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda retirar el Inserto para el producto de la referencia.
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Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

3.13.24. DEBRIDAT® 50 mg/5 mL SOLUCION INYECTABLE

Expediente : 19972057
Radicado : 13095260
Fecha : 08/11/2013
Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion: Cada ampolla de 5 mL contiene trimebutina maleato 50 mg.
Forma farmacéutica: Solucion inyectable
Indicaciones: Antiespasmaodico

Contraindicaciones: Alergia a los componentes de la formula, embarazo y
lactancia. Evitese su uso en lactantes.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 44 de 2013, numeral 3.13.2., en el sentido de allegar los artes del material
de empaque solicitado.

Adicionalmente aclara que:

e El arte allegado se encuentra en cumplimiento con cada uno de los
requisitos citados en el Articulo 72 del Decreto 677de 1995, respecto al
contenido o leyenda de las etiquetas, rotulos y empaques de los
medicamentos. Por lo tanto, dichos artes contienen la informacion
relevante para el uso y manejo del medicamento por parte del paciente,
segun lo exigido por la regulacion.

o El arte alegado corresponde a los artes desarrollados para el producto
en mencion, para los cuales se solicitara la respectiva modificacion por
aprobacion de artes de material de envase y empaque, una vez sea
emitido el concepto favorable por parte de Comision Revisora para el
retiro del inserto.

Basado en las anteriores consideraciones, solicita:
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Evaluar esta respuesta y emitir su recomendacién respecto a la aprobacién del
retiro de inserto del producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el
interesado presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el
Acta No. 44 de 2013, numeral 3.13.2., la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda retirar el Inserto para el producto de la referencia.

3.13.25. MYCAMINE®

Expediente : 20060548

Radicado : 13096592

Fecha : 14/11/2013

Interesado :I. F.U. de V. de Tecnofarma S.A.

Composicion: Cada vial contiene 50 y 100 mg de micaflingina sédica.
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para solucién inyectable

Indicaciones:  Tratamiento de candidiasis invasiva esofégica, profilaxis de
infeccion por Candida en pacientes sometidos a trasplante alogénico de
células madre hematopoyéticas o0 pacientes que se espera presenten
neutropenia (recuento absoluto de neutréfilos < 500 células / pl) durante 10
dias.

Contraindicaciones: Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a
micafingina, a cualquier otro componente de este producto u otras
eguinocandinas.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisidn Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 33 de 2013, numeral 3.13.38., en el sentido de allegar el respectivo inserto
version No. 1 de Noviembre 12 de 2013 para el producto el cual contiene la
modificacion solicitada.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el
interesado presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el
Acta No. 33 de 2013, numeral 3.13.38., la Sala Especializada de
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Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el Inserto version No. 1 de Noviembre 12 de 2013,
para el producto de la referencia.

3.13.26. MIMPARA®

Expediente : 20025804 / 20036785 / 20036790
Radicado : 13098767

Fecha : 20/11/2013

Interesado : Tecnofarma S.A.

Composicion:

Cada tableta cubierta con pelicula contiene 30 mg de cinacalcet equivalente a
33,06 mg de cinacalcet clorhidrato.

Cada tableta recubierta contiene cinacalcet clorhidrato equivalente a cinacalcet
60 mg.

Cada tableta recubierta contiene cinacalcet clorhidrato 99,18 mg.
Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula

Indicaciones: Tratamiento del hiperparatiroidismo (HPT) secundario en
pacientes con insuficiencia renal crénica en dialisis. Mimpara puede utilizarse
como parte de un régimen terapéutico, que incluya quelantes del fésforo y/o
analogos de vitamina D, segun proceda. Reduccién de la hipercalcemia en
pacientes con carcinoma de paratiroides.

Hiperparatiroidismo primario, para los que segun los niveles de calcio sérico
estaria indicada la paratiroidectomia (segun las principales guias de
tratamiento), pero, no obstante, ésta no es clinicamente adecuada o esta
contraindicada.

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

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 41 de 2013, numeral 3.13.47., en el sentido de allegar el respectivo inserto
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version 4 para el producto el cual contiene la modificacion solicitada, asi como
una actualizacion de la informacion de seguridad para el producto, relacionada
con Eventos neoplasicos, actualizacion de ensayos clinicos (EVOLVE) e
hipocalcemia en pacientes pediatricos.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el
interesado presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el
Acta No. 44 de 2013, numeral 3.13.47., la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el Inserto version 4 y la Actualizacién de la
informacion de seguridad (Eventos neoplasicos, actualizacion de ensayos
clinicos (EVOLVE) e hipocalcemia en pacientes pediatricos), para el
producto de la referencia.

3.13.27. FIRMAGON® 80 mg
FIRMAGON® 120 mg

Expediente :20007778/20062725
Radicado : 13099499

Fecha :22/11/2013
Interesado : UCB Pharma GmbH

Composicion:

Cada vial contiene 80 mg de degarelix (como acetato). Tras la reconstitucion,
cada mL de solucion contiene 20 mg de degarelix.

Cada vial contiene 120 mg de degarelix (como acetato). Tras la reconstitucion,
cada mL de solucion contiene 40 mg de degarelix

Forma farmacéutica: Polvo y disolvente para solucién inyectable

Indicaciones: Es un antagonista de la hormona liberadora de gonadotropinas
(GnRH) indicado para el tratamiento de pacientes varones con cancer de
prostata avanzado hormono-dependiente

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o alguno de los
excipientes. Fimagon no esta indicado para mujeres ni pacientes pediatricos.
Asimismo, Firmagon puede causar dafio fetal si se administra a una mujer
embarazada debido a sus efectos farmacoldgicos.
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El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comisidn Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 44 de 2013, numeral 3.13.59., en el sentido de indicar que el producto de la
referencia esté indicado el tratamiento de pacientes varones con cancer de
préstata avanzado hormono-dependiente, por tal motivo la contraindicacion en
embarazo solicitada no procede para este caso.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada y dado que el
interesado presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el
Acta No. 44 de 2013, numeral 3.13.59., la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora
recomienda aprobar el inserto Firgamon mayo de 2013 y resumen de las
caracteristicas del producto Firgamon mayo de 2013, para el producto de
la referencia.

Adicionalmente, la Sala sugiere corregir el Registro Sanitario para el
producto de la referencia en el sentido de retirar “Embarazo” del item de
contraindicaciones, dado que su uso es solo para hombres de acuerdo a
la indicacién aprobada.

3.13.28. GAS-X® FORTE

Expediente : 19933958
Radicado : 2013128584

Fecha : 2013/11/06
Interesado : Novartis Pharma Stein A.G. Pharmaceutical Operations
Scheweiz

Composicion: Cada tableta masticable contiene simeticona 125 mg.
Forma farmacéutica: Tableta masticable
Indicaciones: Anti flatulento

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes, perforacion o
obstruccién intestinal.
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El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto version agosto
de 2013, basado en el CDS de agosto de 2013, allegado por el interesado
mediante escrito radicado bajo el nimero de la referencia.

Adicionalmente el interesado solicita modificacion de grupo etario:
Solicitada: Adultos mayores de 18 afos

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el inserto version agosto de 2013, basado en el CDS
de agosto de 2013, para el producto de la referencia.

Adicionalmente, la Sala recomienda modificar el grupo etario a: “Adultos
mayores de 18 afos” para el producto de la referencia.

3.13.29. DECAPEPTYL® 11.25 mg.

Expediente : 19953802

Radicado :2013126383

Fecha : 2013/10/31

Interesado : Debio Recherche Pharmaceutique S.A.

Composicion: Cada frasco ampolla contiene liofilizado de triptorelina pamoato
16.80 mg en forma de microgranulos de liberacion controlada
equivalentes a triptorelina 11.25 mg

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucién inyectable

Indicaciones: Tratamiento del cancer de prostata en cualquier estadio de
evolucion, con o sin metastasis. Tratamiento de la pubertad precoz

Contraindicaciones: Esta contraindicado en personas con hipersensibilidad

conocida a la triptorelina o algun otro componente del producto.
Obstruccion uretral y metastasis espinal.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisién Revisora conceptuar sobre el inserto version 1,
allegado por el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el inserto versién 1, para el producto de la referencia.

Adicionalmente, la Salas informa al Grupo de Registros Sanitarios de la
Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos que las indicaciones
aprobadas para éste principio activo son:

Para la concentracién de 11.25 mg las indicaciones son: Tratamiento del
cancer de préstata en cualquier estadio de evolucién, con o sin
metastasis. Tratamiento de la pubertad precoz

Para la concentracion de 3.25 mg las indicaciones son: Tratamiento del
cancer de préstata en cualquier estadio de evolucién, con o sin
metastasis.

3.13.30. ZOMETA® 4 mg/100 mL SOLUCION PARA
INFUSION/PERFUSION

Expediente :20039762

Radicado : 2013126481

Fecha : 2013/10/31
Interesado : Novartis Pharma A.G.

Composicion: Cada vial plastico por 100 mL de solucion contiene &cido
zoledrénico monohidrato 4,264 mg equivalente a acido zoledrénico 4 mg.

Forma farmacéutica: Solucion inyectable
Indicaciones: Tratamiento de la hipercalcemia maligna (HCM), definida como
una concentracion de calcio sérico corregida en funcion de la albumina (CCA) >

12,0 mg/dl [3,0 mmol/l]. Prevenciébn de complicaciones 6seas (fracturas
patolégicas, compresion medular, radioterapia o cirugia 0seas, o hipercalcemia
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tumoral) en pacientes con neoplasias malignas avanzadas que afectan al
hueso.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al acido zoledronico, a otros
bisfosfonatos o a cualquiera de los excipientes de zometa. Mujeres
embarazadas o que estén amamantando.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisibn Revisora conceptuar sobre el prospecto
internacional-inserto(IPL) de referencia :2013-PSB/GLC-0606-s de fecha 19 de
junio de 2013, declaracién sucinta (BSS) de referencia: 2013-PSB/GLC-0606-s
de fecha 19 de junio de 2013 e informacion para prescribir (CDS) de
referencia: 2013-PSB/GLC-0606-s de fecha 19 de junio de 2013 , allegado por
el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el prospecto internacional-inserto(IPL) de referencia:
2013-PSB/GLC-0606-s de fecha 19 de junio de 2013, la declaracién sucinta
(BSS) de referencia: 2013-PSB/GLC-0606-s de fecha 19 de junio de 2013 y
la informacion para prescribir (CDS) de referencia: 2013-PSB/GLC-0606-s
de fecha 19 de junio de 2013, para el producto de la referencia.

3.13.31. MAXIPIME® 1.0 g
MAXIPIME® INYECTABLE 2.0 g

Expediente :200984/19943486

Radicado  :2013134818

Fecha :2013/11/19

Interesado : Bristol Myers Squibb de Colombia S.A.

Composicion:

Cada frasco ampolla de 15 mL contiene clorhidrato de cefepime equivalente a
1 g de cefepime
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Cada frasco ampolla contiene clorhidrato de cefepima equivalente a cefepima 2
g.

Forma farmacéutica: Polvo estéril para reconstituir a solucion inyectable

Indicaciones: Maxipime® esta indicado en adultos para el tratamiento de las
infecciones que se enlistan a continuacion, cuando son causadas por bacterias
susceptibles:

- Infecciones de las vias respiratorias bajas, incluyendo neumonia y bronquitis.
- Infecciones de las vias urinarias, complicadas- incluyendo pielonefritis- como
no complicadas.

- Infecciones de la piel y estructuras cutaneas.

- Infecciones intraabdominales, incluyendo peritonitis e infecciones de las vias
biliares. Infecciones ginecoldgicas.

- Septicemia.

- Terapia empirica para pacientes con neutropenia febril.

Pacientes pediatricos (nifios mayores de 2 meses): Maxipime® esté indicado
en pacientes pediatricos para el tratamiento de las infecciones enlistadas a
continuacion, cuando son causadas por bacterias susceptibles:

- Neumonia.

- Infecciones de las vias urinarias, complicadas-- incluyendo pielonefritis- como
no complicadas.

- Infecciones de la piel y estructuras cutaneas.

- Septicemia.

- Terapia empirica para pacientes con neutropenia febril.

- Meningitis bacteriana.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las cefalosporinas, penicilinas y otros
betalactamicos, embarazo, lactancia, menores de dos meses de edad. La
aparicion de cualquier manifestacion alérgica exige la interrupcion del
tratamiento. La colitis seudomembranosa ha sido reportada con todos los
antibioticos de amplio espectro incluyendo la cefepima, por lo cual debe
considerarse este diagndstico en pacientes que desarrollen diarrea severa
durante el tratamiento. No atraviesa barrera hematoencefalica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora conceptuar sobre el inserto basado en el
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CCDS de 25 de julio de 2013-actualizacion cambios editoriales., allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el inserto basado en el CCDS de 25 de julio de 2013,
paralos productos de la referencia.

3.13.32. ZYPREXA® ZYDIS 5 mg
ZYPREXA® ZYDIS 10 mg

Expediente :19951527/19951528
Radicado  :2013127251

Fecha :2013/11/01
Interesado : Eli Lilly and Company

Composicion:

Cada tableta contiene olanzapina micronizada 5 mg.
Cada tableta contiene olanzapina micronizada 10 mg

Forma farmacéutica: Tableta dispersable

Indicaciones: Medicamento antipsicotico, alternativo para el tratamiento de la
esquizofrenia y para el tratamiento alternativo de pacientes con mania bipolar,
que no han respondido a la terapéutica tradicional.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes y
en pacientes con riesgo conocido de glaucoma de angulo estrecho, hipertrofia
prostética o ileo paralitico, insuficiencia cardiaca congestiva. Debe tenerse
precaucion en pacientes con ALT elevada y/o AST en pacientes con signos y
sintomas de deterioro hepatico y para aquellos tratados con medicamentos
potencialmente hepatotéxicos. Precaucién con pacientes con recuentos bajos
de leucocitos y/o neutréfilos por cualquier causa, en pacientes con una historia
de depresion de la médula 6sea o toxicidad inducida por el medicamento con la
ocurrencia de fiebre alta inexplicable sin manifestaciones clinicas adicionales
de sindrome maligno neuroléptico el medicamento debe ser descontinuado. El
medicamento debe usarse cautelosamente en pacientes que tienen una
historia de convulsiones o presentan condiciones asociadas con convulsiones.
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El riesgo de disquinesia tardia aumenta con la exposicion a largo plazo y por lo
tanto si aparecen los signos y sintomas de disquinesia tardia se debe reducir la
dosis o descontinuar el medicamento. Para los efectos primarios de la
olanzapina sobre el SNC debe tenerse precaucioén cuando es administrado en
combinacion con otros medicamentos centralmente activos y alcohol. Puede
antagonizar los efectos de agonistas directos o indirectos de la dopamina. Es
recomendable que la presion arterial sea medida periédicamente en pacientes
mayores de 65 afos. Debe tenerse precaucion cuando es administrada con
medicamentos que aumentan el intervalo QTC especialmente en el anciano.
Embarazo, lactancia. Deben enviar reportes periddicos cada seis meses de
verificacion de eficacia y seguridad a largo plazo y reacciones adversas.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto version
CDS14junl2, allegado por el interesado mediante escrito radicado bajo el
namero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora

recomienda aprobar el inserto version CDS14jun12, para los productos de
la referencia.

3.13.33. MICOSTATIN® SUSPENSION ORAL

Expediente : 226488

Radicado  :2013134813

Fecha :2013/11/19

Interesado : Bristol Myers Squibb de Colombia S.A.

Composicion: Cada mL de suspension oral contiene nistatina 100000 UI.
Forma farmacéutica: Suspensién oral

Indicaciones: Antimicético

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisidn Revisora conceptuar sobre el inserto basado en el
CCDS de 16 de julio de 2013-cambios editoriales, allegado por el interesado
mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el inserto basado en el CCDS de 16 de julio de 2013,
para el producto de la referencia.

3.13.34. PROLASTIN® C

Expediente : 20026600

Radicado  :2013127672

Fecha : 2013/11/05

Interesado : Grifols Therapeutics INC.

Composicion: Cada vial contiene inhibidor Alfa 1 Proteinasa (Humana) 1000
mg.

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable
Indicaciones: Deficiencia congénita de alfa 1 - antitripsina.

Contraindicaciones: Individuos con deficiencias selectivas de IGA que tienen
anticuerpos contra IGA. Hipersensibilidad al producto. Embarazo, lactancia y
nifios menores de 18 afios.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisién Revisora conceptuar sobre el inserto Rev.enero
2013, allegado por el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el inserto Rev.enero 2013 y la informacion para
prescribir Rev.enero 2013, para el producto de la referencia.
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3.13.35. CARBOPLATINO INYECTABLE 450 mg / 45 mL

Expediente :20054781

Radicado  :2012125537

Fecha : 09/10/2013

Interesado : Direccién de Medicamentos y Productos Biol6gicos

Composicion: Cada vial de carboplatino contiene 450,0 mg
Forma farmacéutica: Solucion Inyectable

Indicaciones: Coadyuvante en el tratamiento del cAncer avanzado del ovario de
origen epitelial

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes, pacientes con
trastornos renales graves y en pacientes con supresion medular severa.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora aprobar el inserto Version V0-10-12 del 22
de octubre de 2012 para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe modificar el Registro Sanitario, en el
sentido de actualizar las indicaciones a las aprobadas por ésta Sala para
el principio activo Carboplatino.

3.13.36. TRAMAL® - CAPSULAS.
Expediente : 19509

Radicado : 2013022828 / 2013094426
Fecha : 2013/03/04

Interesado : Grunenthal Colombiana S.A

Composicion: Cada capsula contiene tramadol clorhidrato 50 mg.

Forma farmacéutica: Capsula dura
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Indicaciones: Analgésico moderadamente narcotico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento y a los analgésicos de
accion central. Embarazo, lactancia, pacientes con trastornos renales,
hepéticos o shock, puede causar dependencia en tratamiento prolongado.
Depresion respiratoria, cianosis, asma bronquial, evitar ejecutar actividades
que requieran animo vigilante, no administrar conjuntamente con inhibidores de
la MAO.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y productos
Biol6gicos de la Comisidn Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 27 de 2013, numeral 3.13.23, en el sentido de allegar el inserto version 1.0
del 22/08/2013 e (IPP) informacion para prescribir version 18.0 del 28 de
febrero de 2013 corregidos, con el fin de continuar con el proceso de
aprobacion del producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda negar el inserto para el producto de la referencia, teniendo en
cuenta que si bien es cierto el interesado informa que acepta las
recomendaciones del Acta No. 27 de 2013, numeral 3.13.23., no lo
incluye en el documento allegado como inserto, en lo relacionado con:

En el inserto, en la seccion “Manejando y usando maquinaria”, debe
sustituir la frase: “Si usted siente que su capacidad de reaccionar esta
afectada no maneje autos u otro tipo de vehiculo....” por “Se recomienda
no manejar vehiculos ni otro tipo de vehiculo....”

Asi mismo, la Sala considera que ésta recomendacion debe incluirse en la
Informacion Para Prescribir.

3.13.37. TRAMAL® INYECTABLE 50 mg.

Expediente :19512

Radicado  :2013022848 /2013094477

Fecha . 22/08/2013

Interesado : Grunenthal Colombiana S.A.

Composicion: Cada ampolla de 1 mL contiene clorhidrato de tramadol 50 mg.
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Forma farmacéutica: Solucion inyectable
Indicaciones: Analgésico moderadamente narcotico uso en pediatria.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento y a los analgésicos de
accion central. Embarazo y lactancia, pacientes con trastornos renales,
hepaticos o shock. Puede causar dependencia en tratamientos prolongados.
Depresidn respiratoria cianosis, asma bronquial. Evitar ejecutar actividades que
requieren animo vigilante. No administrar conjuntamente con inhibidores de la
MAO.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y productos
Biologicos de la Comisién Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 27 de 2013, numeral 3.13.24, en el sentido de allegar el inserto version 2.0
del 22/08/2013 e (IPP) informacion para prescribir version 18.0 del 28 de
febrero de 2013 corregidos, con el fin de continuar con el proceso de
aprobacion del producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda negar el inserto para el producto de la referencia, teniendo en
cuenta que si bien es cierto el interesado informa que acepta las
recomendaciones del Acta No. 27 de 2013, numeral 3.13.24., no lo
incluye en el documento allegado como inserto, en lo relacionado con:

En el inserto, en la seccién “Manejando y usando maquinaria”, debe
sustituir la frase: “Si usted siente que su capacidad de reaccionar esta
afectada no maneje autos u otro tipo de vehiculo....” por “Se recomienda
no manejar vehiculos ni otro tipo de vehiculo....”

Asi mismo, la Sala considera que ésta recomendacion debe incluirse en la
Informacién Para Prescribir.

3.13.38. TRAMAL® 100 SOLUCION PARA INYECCION.

Expediente : 19510

Radicado : 2013022830/ 2013094479
Fecha 1 22/08/2013
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Interesado : Grunenthal Colombiana S.A.

Composicion: Cada ampolla de 2 mL contiene tramadol clorhidrato 100 mg.
Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Analgésico moderadamente narcotico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento y a los analgésicos de
accion central. Embarazo y lactancia, pacientes con trastornos renales,
hepaticos o shock. Puede causar dependencia en tratamientos prolongados.
Depresion respiratoria, cianosis, asma bronquial. Evitar ejecutar actividades
que requieren animo vigilante. No administrar conjuntamente con inhibidores de
la MAO.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y productos
Biol6gicos de la Comisién Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 27 de 2013, numeral 3.13.25, en el sentido de allegar el inserto versiéon 2.0
del 22/08/2013 e (IPP) informacion para prescribir version 18.0 del 28 de
febrero de 2013 corregidos, con el fin de continuar con el proceso de
aprobacion del producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda negar el inserto para el producto de la referencia, teniendo en
cuenta que si bien es cierto el interesado informa que acepta las
recomendaciones del Acta No. 27 de 2013, numeral 3.13.25.,, no lo
incluye en el documento allegado como inserto en lo relacionado con:

En el inserto, en la seccion “Manejando y usando maquinaria”, debe
sustituir la frase: “Si usted siente que su capacidad de reaccionar esta
afectada no maneje autos u otro tipo de vehiculo....” por “Se recomienda
no manejar vehiculos ni otro tipo de vehiculo....”

Asi mismo, la Sala considera que ésta recomendacion debe incluirse en la
Informacion Para Prescribir.

3.13.39. TRAMAL® LONG 100 mg TABLETAS
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Expediente : 26656

Radicado :2013022827 /2013094423
Fecha : 22/08/2013

Interesado : Grunenthal Colombiana S.A.

Composicion: Cada tableta contiene: clorhidrato de tramadol 100 mg.
Forma Farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula
Indicaciones: Analgésico moderadamente narcatico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento y a los analgésicos de
accion central. Embarazo y lactancia, pacientes con trastornos renales,
hepaticos o shock. Puede causar dependencia en tratamientos prolongados.
Depresion respiratoria, cianosis, asma bronquial. Evitar ejecutar actividades
gue requieran animo vigilante. No administrar conjuntamente con inhibidores de
la MAO.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 27 de 2013, numeral 3.13.18, en el sentido de allegar el inserto version 2.0
del 22/08/2013 e (IPP) informacion para prescribir version 18.0 del 28 de
febrero de 2013 corregidos, con el fin de continuar con el proceso de
aprobacion del producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda negar el inserto para el producto de la referencia, teniendo en
cuenta que si bien es cierto el interesado informa que acepta las
recomendaciones del Acta No. 27 de 2013, numeral 3.13.18., no lo
incluye en el documento allegado como inserto en lo relacionado con:

En el inserto, en la seccion “Manejando y usando maquinaria”, debe
sustituir la frase: “Si usted siente que su capacidad de reaccionar esta
afectada no maneje autos u otro tipo de vehiculo....” por “Se recomienda
no manejar vehiculos ni otro tipo de vehiculo....”

Asi mismo, la Sala considera que ésta recomendacion debe incluirse en la
Informacién Para Prescribir.
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3.13.40. INDUSTOL® 100 pg TABLETA VAGINAL

Expediente : 20015605

Radicado : 2013050264 / 20136127914
Fecha : 05/11/2013

Interesado : Lafrancol S.A.S

Composicion: Cada tableta vaginal contiene misoprostol dispersion al 1% en
HPCM y etanol equivalente a misoprostol 100 ug

Forma farmacéutica: Tableta vaginal

Indicaciones: Esta indicado en los casos en que sea necesario la interrupcion
del embarazo en gestaciones a término o proximas al término y en la induccion
de parto con feto muerto antes de las 30 semanas. Actlua provocando una
contraccion uterina.

Contraindicaciones: Absolutas:

- Situacion transversa

- Prolapso de cordoén

- Placenta previa central total

- Vasa previa

- Cirugia previa del fondo uterino.

- Mas de una cesarea previa

- Embarazo gemelar con primer feto en transversa

Relativas:

- Embarazo gemelar con fetos en cefalica
- Polihidramnios

- Presentacion podalica

- Hipertensién severa

- Enfermedad cardiaca de la madre.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision revisora respuesta al concepto emitido en el Acta No.
38 de 2013, numeral 3.13.34, en el sentido de allegar el inserto con las
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correcciones solicitadas, con el fin de continuar con el proceso de aprobacion
del producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe retirar del inserto lo referente a las
instrucciones de uso por parte de los pacientes, dado que el producto es
para uso por especialistay hospitalario.

3.13.41. INDUSTOL® 200 ug TABLETA VAGINAL

Expediente : 20015555

Radicado :2013050269 /2013127913
Fecha : 2013/05/10

Interesado : Lafrancol S.A.S.

Composicion: Cada tableta vaginal contiene misoprostol dispersion al 1% en
HPMC vy etanol equivalente a misoprostol 200,00 ug.

Forma farmacéutica: Tableta vaginal

Indicaciones: La maduracion del cuello uterino para efectos de procedimientos
como a) la histeroscopia y b) colocar el DIU.

La evacuacion del utero en aquellos casos de a) feto muerto, si este se
presenta en el segundo y tercer trimestre y b) en casos de evacuacion de
cavidad uterina y por fallo temprano del embarazo con edad gestacional menor
de 22 semanas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida al medicamento o a otras
prostaglandinas. No administrar a pacientes con patologias que predisponen a
la diarrea, tales como enfermedad intestinal o inflamatoria o en pacientes
deshidratados; por lo tanto, debe ser monitoreado cuidadosamente.

Contraindicaciones absolutas: Situacion transversa. Prolapso de cordon.
Placenta previa central total. Vasa previa. Cirugia previa del fondo uterino.
Cesarea previa. Embarazo gemelar con primer feto en transversa. Lactancia.
Menores de 14 afios.
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Contraindicaciones relativas: embarazo gemelar con fetos en cefélica.
Polihidramnios, presentacion podalica. Hipertension severa. Enfermedad
cardiaca de la madre.

Precauciones: administrese con precaucion en pacientes en que la hipotension
podria precipitar complicaciones severas como enfermedad vascular cerebral o
enfermedad arterial coronaria. Uso por especialista.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisién Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 38 de 2013, numeral 3.13.32, en el sentido de allegar el inserto con las
correcciones solicitadas, con el fin de continuar con el proceso de aprobacién
del producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe retirar del inserto lo referente a las
instrucciones de uso por parte de los pacientes, dado que el producto es
para uso por especialistay hospitalario.

3.13.42. KADCYLA® POLVO LIOFILIZADO PARA RECONSTITUIR 100
mg / VIAL
KADCYLA® 160 mg/ VIAL

Expediente :20058197/20064940
Radicado : 2013125773

Fecha : 2013/10/30

Interesado : F. Hoffmann-la R> LTD
Composicion:

Cada vial contiene 100 mg de Trastuzumab emtasine T-DM1
Cada vial contiene 160 mg de Trastuzumab emtasine T-DM1

Forma farmacéutica: polvo estéril para concentrado para solucién para infusion.
Indicaciones: Cancer de seno metastasico (MBC) - Kadcyla (trastuzumab

emtansina / T-DM1), en monoterapia, esta indicado para el tratamiento de
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pacientes con cancer de mama her2-positivo metastasico o localmente
avanzado, que hayan recibido tratamiento previo con trastuzumab y un taxano.

Contraindicaciones: Kadcyla esta contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida al trastuzumab emtansina (T-DM1) o a cualquiera de
Sus excipientes.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir version agosto de 2013 e inserto version agosto de 2013, allegados
por el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacién para prescribir versién agosto de 2013
y el inserto version agosto de 2013, para el producto de la referencia.

3.13.43. CHAMPIX® 1,0 mg TABLETAS RECUBIERTAS.

Expediente : 19980463
Radicado : 2013134145
Fecha : 2013/11/18
Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion: Cada tableta recubierta contiene Vareniclina Tartrato equivalente
a Vareniclina 1,00mg.
Forma farmacéutica: tableta con cubierta entérica con pelicula

Indicaciones: Coadyuvante en la terapia para dejar de fumar.

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

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir basada en CDS version 16.0 de agosto 30 de 2013 e inserto basado
en CDS version 16.0, allegados por el interesado mediante escrito radicado
bajo el nUmero de la referencia.
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CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir basada en CDS version
16.0 de agosto 30 de 2013 y el inserto basado en CDS version 16.0, para
el producto de la referencia.

3.13.44. LANRETULINE® 120 mg SOLUCION INYECTABLE DE
LIBERACION PROLONGADA
LANRETULINE® 90 mg SOLUCION INYECTABLE DE
LIBERACION PROLONGADA
LANRETULINE® 60 mg SOLUCION INYECTABLE DE
LIBERACION PROLONGADA

Expediente :20023534/20023535/20023537

Radicado :2013128698

Fecha : 2013/11/06

Interesado : Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A.
Composicion:

-Cada jeringa prellenada contiene lanreotido acetato equivalente a lanreotido
base 120 mg.

- Cada jeringa prellenada contiene lanreotido acetato equivalente a lanreotido
base 90 mg.

- Cada jeringa prellenada contiene lanreotido acetato equivalente a lanreotido
base 60 mg.

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Tratamiento de la acromegalia: cuando la secrecién de la
hormona del crecimiento no se normaliza con cirugia y/o radioterapia.

Tratamiento de tumores carcinoides.

Contraindicaciones: Embarazo y lactancia.
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El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir de acuerdo con el SmPC de septiembre de 2012, e inserto de
acuerdo con el SmPC de septiembre de 2012, allegados por el interesado
mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comisién Revisora
recomienda aprobar la informacién para prescribir de acuerdo con el
SmPC de septiembre de 2012 y el inserto de acuerdo con el SmPC de
septiembre de 2012, para los productos de la referencia.

3.13.45. KYTRIL® ~3mg AMPOLLAS SOLUCION INYECTABLE
(SOLUCION PARA INFUSION INTRAVENOSA).
KYTRIL® 1 mg TABLETAS

Expediente :215071/215073

Radicado : 2013065981

Fecha : 2013/06/16

Interesado : F. Hoffmann-la Roche LTD.
Composicion:

Cada ampolla de 3 mL contiene clorhidrato de granisetron equivalente a
granisetron 3 mg.

Cada tableta contiene granisetron clorhidrato equivalente a granisetron 1 mg.
Forma farmacéutica: Solucion inyectable, tabletas

Indicaciones: Antiemético, indicado para la prevencion y tratamiento de las
nauseas y el vomito por terapia citostatica (quimioterapia y radioterapia) en
nifios y adultos; en nauseas y vomito post-operatorio en adultos.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al producto o sustancias relacionadas,

embarazo y lactancia. El producto puede disminuir la motilidad intestinal, los
pacientes con signos de obstruccion intestinal subaguda deben ser vigilados
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después de la administracion del producto, no se requieren precauciones
especiales para los ancianos o pacientes con insuficiencia renal o hepatica.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biol6gicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir version enero de 2009 e inserto version enero de 2009, allegados por
el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir version enero de 2009
y el inserto version enero de 2009, para los productos de la referencia.

3.13.46. LANRETULINE® 120 mg SOLUCION INYECTABLE DE
LIBERACION PROLONGADA
LANRETULINE® 90 mg SOLUCION INYECTABLE DE
LIBERACION PROLONGADA.
LANRETULINE® 60 mg SOLUCION INYECTABLE DE
LIBERACION PROLONGADA

Expediente :20023534/20023535/20023537

Radicado :2013128704

Fecha : 2013/11/06

Interesado : Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A.
Composicion:

Cada jeringa prellenada contiene lanreotido acetato equivalente a lanreotido
base 120 mg

Cada jeringa prellenada contiene lanreotido acetato equivalente a lanreotido
base 90 mg

Cada jeringa prellenada contiene lanreotido acetato equivalente a lanreotido
base 60 mg

Forma farmacéutica: Solucion inyectable
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Indicaciones: Tratamiento de la acromegalia: cuando la secrecion de la
hormona del crecimiento no se normaliza con cirugia y/o radioterapia.
Tratamiento de tumores carcinoides. Tratamiento de pacientes con acromegalia
en los que el tratamiento convencional es inadecuado o ineficaz. Tratamiento
de los sintomas clinicos asociados a los tumores neuroendocrinos (tumores
carcinoides, vip o mas, gastrinomas, glucagonomas, insulinomas).

Contraindicaciones: Embarazo y lactancia.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biol6gicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir de acuerdo con el SmPC de septiembre de 2012 e inserto de acuerdo
con el SmPC de septiembre de 2012, allegados por el interesado mediante
escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacién para prescribir de acuerdo con el
SmPC de septiembre de 2012 y el inserto de acuerdo con el SmPC de
septiembre de 2012, para los productos de la referencia.

3.13.47. SOMATULINE® AUTOGEL 60 mg

Expediente : 19935650

Radicado  :2013123534

Fecha : 2013/10/25
Interesado : Ipsen Pharma S.A.S.

Composicion: Cada 0.3 mL contiene lanreotida acetato 73,2 mg equivalente a
lanreotide base 60 mg.

Forma farmacéutica: Solucion inyectable
Indicaciones: Tratamiento de pacientes con acromegalia en los que el
tratamiento convencional es inadecuado o ineficaz. Tratamiento de los

sintomas clinicos asociados a los tumores neuroendocrinos (tumores
carcinoides, vipomas, gastrinomas, glucagonomas, insulinomas).
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Contraindicaciones: Embarazo y lactancia. Pacientes diabéticos no insulino-
dependientes, debe realizarse un monitoreo estricto de la glicemia, durante el
tratamiento. en los pacientes diabéticos insulino dependientes, los
requerimientos de insulina se pueden reducir (inicialmente un 25%), y luego la
dosis debe ser adaptada y controlada de acuerdo a los niveles de glucemia.
pacientes no diabéticos: en algunos casos puede que haya un aumento
transitorio de los niveles de glucosa en sangre. en sindromes carcinoides,
lanredtida no debe administrarse en caso de tumor intestinal obstructivo. es
aconsejable, antes de iniciar el tratamiento con lanredtida y durante
tratamientos prolongados, realizar ecografia de la vesicula biliar cada seis
meses. si se aumenta la esteatorrea durante el tratamiento es aconsejable
complementarlo con extractos pancreaticos. en caso de insuficiencia renal o
hepética, debido a la amplia ventana terapéutica de lanreétida, no es necesario
modificar la dosis en estas circunstancias.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir de acuerdo con el SmPC de septiembre de 2012 e inserto de
acuerdo con el SmPC de septiembre de 2012, allegados por el interesado
mediante escrito radicado bajo el nimero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacién para prescribir de acuerdo con el
SmPC de septiembre de 2012 vy el inserto de acuerdo con el SmPC de
septiembre de 2012, para el producto de la referencia.

3.13.48. LANRETULINE® 120 mg SOLUCION INYECTABLE DE
LIBERACION PROLONGADA
LANRETULINE® 90 mg SOLUCION INYECTABLE DE
LIBERACION PROLONGADA
LANRETULINE® 60 mg SOLUCION INYECTABLE DE
LIBERACION PROLONGADA

Expediente :20023534/20023535/20023537

Radicado  :2013128702

Fecha : 2013/11/06

Interesado : Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A.
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Composicion:

Cada jeringa prellenada contiene lanreotido acetato equivalente a lanreotido
base 120 mg.

Cada jeringa prellenada contiene lanreotido acetato equivalente a lanreotido
base 90 mg.

Cada jeringa prellenada contiene lanreétida acetato equivalente a lanredtida
base 60 mg.

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Tratamiento de pacientes con acromegalia en los que el
tratamiento convencional es inadecuado o ineficaz. Tratamiento de los
sintomas clinicos asociados a los tumores neuroendocrinos (tumores
carcinoides, vipomas, gastrinomas, glucagonomas, insulinomas

Contraindicaciones: Embarazo y lactancia. Pacientes diabéticos no insulino-
dependientes, debe realizarse un monitoreo estricto de la glicemia, durante el
tratamiento.

En los pacientes diabéticos insulino dependientes, los requerimientos de
insulina se pueden reducir (inicialmente un 25%), y luego la dosis debe ser
adaptada y controlada de acuerdo a los niveles de glucemia.

Pacientes no diabéticos: en algunos casos puede que haya un aumento
transitorio de los niveles de glucosa en sangre.

En sindromes carcinoides, lanreétida no debe administrarse en caso de tumor
intestinal obstructivo.

Es aconsejable, antes de iniciar el tratamiento con lanreé6tida y durante
tratamientos prolongados, realizar ecografia de la vesicula biliar cada seis
meses.

Si se aumenta la esteatorrea durante el tratamiento es aconsejable
complementarlo con extractos pancreaticos.

En caso de insuficiencia renal o hepética, debido a la amplia ventana
terapéutica de lanredtida, no es necesario modificar la dosis en estas
circunstancias.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
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prescribir de acuerdo con el SmPC de septiembre de 2012 e inserto de acuerdo
con el SmPC de septiembre de 2012, allegados por el interesado mediante
escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacién para prescribir de acuerdo con el
SmPC de septiembre de 2012 y el inserto de acuerdo con el SmPC de
septiembre de 2012, para los productos de la referencia.

3.13.49. CEFABAY® CAPSULAS 500 mg.

Expediente : 19992907
Radicado  :2013132433
Fecha : 2013/11/14
Interesado : Bayer Pharma AG.

Composicion: Cada capsula contiene cefalexina monohidrato equivalente a 500
mg de cefalexina.

Forma farmacéutica: Capsula dura
Indicaciones: Infecciones producidas por gérmenes sensibles a la cefalexina.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las cefalosporinas y/o penicilinas.
Administrese con precaucion a pacientes con afeccion renal.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion par
prescribir ORDI/versién2.0/17-julio-2013, e inserto RCPI/Version2.0/17-julio-
2013, allegados por el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de
la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe ajustar el inserto y la informacion para
prescribir a las contraindicaciones del Registro Sanitario. Asi mismo, la
Sala considera se debe especificar la dosificacion para los pacientes con
insuficiencia renal moderada.
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3.13.50. HIBERIX® VACUNA

Expediente : 19989868

Radicado  :2013135153

Fecha : 2013/11/20

Interesado : GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Composicion: Cada vial con liofilizado para reconstituir a 0,5 mL (una dosis)
contiene Conjugado de Haemophilus influenzae tipo b polisacarido capsular
(PRP) y toxoide tetanico 30 a 50 ug equivalentes A 10 pg de HIB polisacarido
capsular purificado acoplado a 20 a 40 ug de toxoide tetanico 40,00000 ug

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable

Indicaciones: Esta indicado para la inmunizacion activa de lactantes desde la
edad de 6 semanas, contra la enfermedad causada por HIB. No protege contra
enfermedades causadas por otros tipos de h. influenzae ni contra la meningitis
causada por otros microorganismos.

Contraindicaciones: No debe administrarse a sujetos con hipersensibilidad
conocida a cualquiera de los componentes de la vacuna, o0 a sujetos que hayan
mostrado signos de hipersensibilidad después de la administracion previa de
vacunas HIB.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biologicos solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comisidbn Revisora conceptuar
sobre la informacién par prescribir version GDS07/IP1105 (18/12/2012) e inserto
version GDSO07/IPI05 (18/12/2012), allegados por el interesado mediante
escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacién par prescribir version GDS07/IP1105
(18/12/2012) y el inserto version GDSO07/IPI05 (18/12/2012), para el
producto de la referencia.
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3.13.51. HUMIRA® TM

Expediente : 19939766
Radicado : 2013134808
Fecha : 2013/11/19
Interesado : Abbvie S.A.S.

Composicion: Cada jeringa prellenada de 0,8 ml contiene adalimumab 40 mg.
Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Indicado para reducir los signos y sintomas e inhibir la progresién
del dafio estructural en pacientes adultos con artritis reumatoidea moderada a
severamente activa que no han respondido satisfactoriamente a uno 0 mas
agentes antirreumaticos modificadores de enfermedad (ARME). Puede
emplearse solo o en combinacion con metotrexato y otros agentes ARME.
Artritis temprana y artritis psoriatica. Espondilitis anquilosante. Tratamiento de
la psoriasis en placa crénica moderada a severa. inhibicidén de la progresion del
dafio estructural y mejora en la funcién fisica, en pacientes con artritis
psoriatica artritis idiopatica juvenil poliarticular en pacientes con enfermedad de
Crohn que no han respondido a la terapia convencional o han perdido
respuesta o son intolerantes al infliximab. Humira ha demostrado curacion de la
mucosa y cierre de fistula en forma completa en pacientes con enfermedad de
crohn moderada a severa ileocolonica. Humira induce y mantiene la respuesta
clinica a largo plazo y la remision en pacientes con enfermedad de crohn
moderada a severa. Humira reduce el riesgo de re-hospitalizacion y cirugia
relacionada con la enfermedad de crohn. Indicado para reducir los signos y
sintomas e inhibir la progresion del dafio estructural en pacientes adultos con
artritis reumatoidea moderada a severamente activa que no han respondido
satisfactoriamente a uno o mas agentes antirreumaticos modificadores de
enfermedad (ARME).

Puede emplearse solo 0 en combinacion con metotrexato y otros agentes
ARME. Artritis temprana y artritis psoriatica. Espondilitis anquilosante.
Tratamiento de la psoriasis en placa créonica moderada a severa. inhibicion de
la progresion del dafio estructural y mejora en la funcion fisica, en pacientes
con artritis psoriatica artritis idiopatica juvenil poliarticular en pacientes con
enfermedad de crohn que no han respondido a la terapia convencional o han
perdido respuesta o son intolerantes al infliximab. Humira ha demostrado
curacion de la mucosa y cierre de fistula en forma completa en pacientes con
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enfermedad de crohn moderada a severa ileocol6nica. Humira induce y
mantiene la respuesta clinica a largo plazo y la remision en pacientes con
enfermedad de crohn moderada a severa. Humira reduce el riesgo de re-
hospitalizacion y cirugia relacionada con la enfermedad de crohn.

Humira estad indicado para el tratamiento de colitis ulcerativa activa, de
moderada a severa, en pacientes adultos que han tenido una respuesta
inadecuada a la terapia convencional, incluyendo corticosteroides y 6-
mercaptopurina (6-MP) o azatioprina (AZA), o quienes son intolerantes a esas
terapias o tienen contraindicaciones médicas para dichas terapias.

Contraindicaciones: No deber4d administrarse a pacientes con conocida
hipersensibilidad al adalimumab o a alguno de los excipientes de la
formulacion.

Con el empleo de antagonistas del FNT se ha informado de infecciones serias
de sepsis, incluyendo casos fatales. El tratamiento no debera iniciarse en
pacientes con infecciones activas, tales como infecciones crénicas o
localizadas, hasta que las mismas estén controladas. La administracion debera
suspenderse si los pacientes presentan un nuevo proceso infeccioso hasta que
el mismo esté controlado. Se debera aconsejar a las mujeres en edad fértil
evitar el embarazo durante el tratamiento. Durante la lactancia, se debera
decidir entre interrumpir la lactancia o el farmaco, tomando en cuenta la
importancia de la medicacion para la madre.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biologicos solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comisidon Revisora conceptuar
sobre la informacién para prescribir version CCDS 03320813 de agosto 2013
(solicitan jeringa prellenada y vial pediatrico) e inserto version CCDS 03320813
de agosto 2013 (solicitan jeringa prellenada y vial pediatrico), allegados por el
interesado mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir version CCDS
03320813 de agosto 2013 y el inserto version CCDS 03320813 de agosto
2013, para el producto de la referencia.
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3.13.52. OVESTIN® OVULOS VAGINALES

Expediente :55341
Radicado :2013136894
Fecha : 2013/11/22
Interesado : N.V. Organon

Composicion: Cada 6vulo contiene estriol 0,50 mg.
Forma farmacéutica: Ovulo

Indicaciones: Tratamiento de los sintomas del tracto urogenital por déficit de
estrogenos en la menopausia natural o quirdrgica, terapia pre y post operatoria
en mujeres post menopausicas sometidas a cirugia vaginal.

Contraindicaciones: Conocimiento, antecedentes o sospecha de cancer de
mama; conocimiento o0 sospecha de tumores malignos estrégeno-
dependientes; sangrado genital no diagnosticado, hiperplasia endometrial no
tratada; antecedentes o presencia de tromboembolismo venoso; desordenes
trombofilicos conocidos; tromboembolismo arterial activo o0 reciente;
enfermedad hepética aguda, o antecedentes de enfermedad hepética;
hipersensibilidad conocida a las sustancias activas o a cualquiera de los
excipientes; porfiria; embarazo; leiomioma del Utero; hipertension grave;
epilepsia, endometriosis; trastornos de la funcién renal, administrese con
precaucion en pacientes con insuficiencia cardiaca; Usese bajo control médico.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir versién 05-2013 de mayo de 2013 e inserto version 05-2013 de mayo
de 2013, allegados por el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero
de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir version 05-2013 de
mayo de 2013 y el inserto version 05-2013 de mayo de 2013, para el
producto de la referencia.

3.13.53. OVESTIN® CREMA VAGINAL
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Expediente : 55342
Radicado  :2013136893
Fecha : 2013/11/21
Interesado : N.V. Organon

Composicion: Cada 1g contiene estriol 1,00 mg.
Forma farmacéutica: Crema vaginal

Indicaciones: Tratamiento en los sintomas por déficit de estrégenos en la
menopausia natural, terapia pre y post operatoria en mujeres post-
menopausicas sometidas a cirugia vaginal

Contraindicaciones: Conocimiento, antecedentes o sospecha de cancer de
mama; conocimiento o0 sospecha de tumores malignos estrégeno-
dependientes; sangrado genital no diagnosticado, hiperplasia endometrial no
tratada; antecedentes o presencia de tromboembolismo venoso; desordenes
trombofilicos conocidos; tromboembolismo arterial activo o reciente;
enfermedad hepatica aguda, o antecedentes de enfermedad hepatica;
hipersensibilidad conocida a las sustancias activas o a cualquiera de los
excipientes; porfiria; embarazo; leiomioma del Uatero; hipertension grave;
epilepsia, endometriosis; trastornos de la funcién renal; administrese con
precaucion en pacientes con insuficiencia cardiaca; uUsese bajo control médico.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir version 05-2013 e inserto version 05-2013, allegados por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir version 05-2013 y el
inserto versién 05-2013, para el producto de la referencia.

3.13.54. CHAMPIX® 0,5 mg TABLETAS RECUBIERTAS

Expediente : 19980462
Radicado : 2013134136
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Fecha :2013/11/19
Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion: Cada tableta recubierta contiene vareniclina tartrato 0,50 mg.
Forma farmacéutica: Tableta con cubierta entérica con pelicula
Indicaciones: Coadyuvante en la terapia para dejar de fumar

Contraindicaciones: Alergia a los componentes de la férmula. Producto de uso
delicado que solo debe ser administrado bajo vigilancia médica. No se
administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia. No exceda la dosis prescrita. Depresion e ideacién suicida.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir basada en CDS version 16.0 de agosto 30 de 2013 e inserto basado
en CDS version 16.0 de agosto 30 de 2013, allegados por el interesado
mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir basada en CDS versién
16.0 de agosto 30 de 2013 y el inserto basado en CDS version 16.0 de
agosto 30 de 2013, para el producto de la referencia.

3.13.55. ADRIBLASTINA® SOLUCION INYECTABLE 50 mg/25 mL.
Expediente :1980838

Radicado :2013137024

Fecha : 2013/11/22

Interesado : Pfizer S.A.S

Composicion: Cada mL contiene doxorrubicina clorhidrato 2,0 mg.

Forma farmacéutica: Inyectables
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Indicaciones: Coadyuvante en el tratamiento de carcinoma transicional:
sarcomas, neuroblastoma, carcinoma de mama, ovario, tiroides y gastrico,
tumor de wilms, leucemia linfoblastica aguda, linfomas, neoplasmas malignos
de pulmén y sangre.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la doxorrubicina o a cualquier otro
componente del producto, otras antraciclinas o antracenodionas. Cardiopatia e
insuficiencia miocéardica severa, depresion de la médula 6sea, mielosupresion
persistente, deterioro severo de la funcién hepatica, infarto de miocardio
reciente, arritmias severas. Tratamiento previo con maximas dosis
acumulativas de doxorrubicina, daunorrubicina, epirrubicina, idarrubicina u
otras antraciclinas y antracenodionas. Embarazo y lactancia

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir basada en CDS versiéon 8.0 de septiembre 19 de 2013 e inserto
basado en CDS version 8.0 de septiembre 19 de 2013, allegados por el
interesado mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora ratifica
el concepto emitido en el Acta No. 50 de 2013, numeral 3.13.55., en el
sentido de incluir en las contraindicaciones del inserto y la informacién
para prescribir explicitamente “Embarazo y Lactancia”; asi como, retirar
lo referente a las vias de administracion intravesical e intraarterial, por
cuanto incluye indicaciones no aprobadas en el Registro Sanitario como
cancer de vejiga y cancer hepatocelular.

3.13.56. SOMATULINE® AUTOGEL 120 mg.
Expediente :19995723

Radicado : 2013123536

Fecha : 2013/10/25

Interesado : Ispen pharma

Composicion: Cada jeringa prellenada contiene lanreotida acetato 146,4 mg
equivalente a lanreotide 120 mg.

Forma farmacéutica: Solucion inyectable
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Indicaciones: Tratamiento de pacientes con acromegalia en los que el
tratamiento convencional es inadecuado o ineficaz. Tratamiento de los
sintomas clinicos asociados a los tumores neuroendocrinos (tumores
carcinoides, vipomas, gastrinomas, glucagonomas, insulinomas).

Contraindicaciones: Embarazo y lactancia. Pacientes diabéticos no insulino-
dependientes, debe realizarse un monitoreo estricto de la glicemia, durante el
tratamiento. en los pacientes diabéticos insulino dependientes, los
requerimientos de insulina se pueden reducir (inicialmente un 25%), y luego la
dosis debe ser adaptada y controlada de acuerdo a los niveles de glucemia.
pacientes no diabéticos: en algunos casos puede que haya un aumento
transitorio de los niveles de glucosa en sangre. en sindromes carcinoides,
lanredtida no debe administrarse en caso de tumor intestinal obstructivo. es
aconsejable, antes de iniciar el tratamiento con lanredtida y durante
tratamientos prolongados, realizar ecografia de la vesicula biliar cada seis
meses. si se aumenta la esteatorrea durante el tratamiento es aconsejable
complementarlo con extractos pancreéticos. en caso de insuficiencia renal o
hepética, debido a la amplia ventana terapéutica de lanreétida, no es necesario
modificar la dosis en estas circunstancias.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir de acuerdo con el SmPC de septiembre de 2012 e inserto de acuerdo
con el SmPC de septiembre de 2012, allegados por el interesado mediante
escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacién para prescribir de acuerdo con el
SmPC de septiembre de 2012 y el inserto de acuerdo con el SmPC de
septiembre de 2012, para el producto de la referencia.

3.13.57. SOMATULINE® AUTOGEL 90 mg.
Expediente : 19935648

Radicado : 2013123537

Fecha : 2013/10/25

Interesado : Ipsen Pharma
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Composicion: Cada jeringa prellenada contiene lanreotide acetato 109,80mg
equivalente a 90 mg lanreotide base.

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Tratamiento de pacientes con acromegalia en los que el
tratamiento convencional es inadecuado o ineficaz. Tratamiento de los
sintomas clinicos asociados a los tumores neuroendocrinos (tumores
carcinoides, vipomas, gastrinomas, glucagonomas, insulinomas)

Contraindicaciones: Embarazo y lactancia.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir de acuerdo con el SmPC de septiembre de 2012 e inserto de acuerdo
con el SmPC de septiembre de 2012, allegados por el interesado mediante
escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacién para prescribir de acuerdo con el
SmPC de septiembre de 2012 y el inserto de acuerdo con el SmPC de
septiembre de 2012, para el producto de la referencia.

3.13.58. INLYTA® 5 mg TABLETAS RECUBIERTAS.

Expediente : 20050749

Radicado  :2013126432

Fecha : 2013/10/31

Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion: Cada tableta recubierta contiene axitinib 5 mg.

Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula

Indicaciones: Tratamiento de pacientes con carcinoma de células renales

avanzado (CCR) después del fracaso de un tratamiento sistémico previo.
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Contraindicaciones: En pacientes con hipersensibilidad al axitinib o a algun otro
constituyente del inlyta tabletas recubiertas. Hipertension arterial no controlada.
Producto de uso delicado que solo debe ser administrado bajo estricta
vigilancia médica. Este producto no debe ser administrado durante el embarazo
0 cuando se sospeche su existencia, ni durante el periodo de lactancia, a
menos que a criterio médico el balance riesgo beneficio sea favorable. No
exceder la dosis prescrita.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir basada en CDS versién 5.0 de 13 de septiembre de 2013 e inserto
basado en CDS version 5.0 de 13 de septiembre de 2013, allegados por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentaciéon allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir basada en CDS version
5.0 de 13 de septiembre de 2013 e inserto basado en CDS versiéon 5.0 de
13 de septiembre de 2013, para el producto de la referencia.

3.13.59. INLYTA® 1 mg TABLETA RECUBIERTA.

Expediente : 20056375
Radicado : 2013126428
Fecha : 2013/10/31
Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion: Cada tableta recubierta contiene axitinib 1,0 mg.
Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula

Indicaciones: Tratamiento de pacientes con carcinoma de células renales
avanzado (CCR) después del fracaso de un tratamiento sistémico previo.

Contraindicaciones: En pacientes con hipersensibilidad al axitinib o a algun otro
constituyente del inlyta tabletas recubiertas. Hipertension arterial no controlada.
Producto de uso delicado que solo debe ser administrado bajo estricta
vigilancia médica. Este producto no debe ser administrado durante el embarazo
0 cuando se sospeche su existencia, ni durante el periodo de lactancia, a
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menos que a criterio médico el balance riesgo beneficio sea favorable. No
exceder la dosis prescrita.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir basada en CDS version 5.0 de septiembre 13 de 2013 e inserto
basado en CDS version 5.0 del 13 de septiembre de 2013, allegados por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir basada en CDS version
5.0 de septiembre 13 de 2013 y el inserto basado en CDS versiéon 5.0 del
13 de septiembre de 2013, para el producto de la referencia.

3.13.60. CEFABAY® POLVO PARA SUSPENSION 250 mg/5 mL.

Expediente : 19992906
Radicado  :2013132429
Fecha : 2013/11/14
Interesado : Bayer Pharma AG.

Composicion: Cada 42,7 g de polvo para reconstituir a 100 mL contiene
Cefalexina monohidrato equivalente a 5 g de cefalexina base

Forma farmacéutica: Polvo para reconstituir a suspensién oral
Indicaciones: Infecciones producidas por gérmenes sensibles a la cefalexina.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las cefalosporinas y/o penicilinas.
Administrese con precaucion a pacientes con afeccion renal.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir ORDI Versién 2 de 17 de julio de 2013 e inserto basado en la RCPI
Version 2 de 17 de julio de 2013, allegados por el interesado mediante escrito
radicado bajo el numero de la referencia.
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CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe ajustar el inserto y la informacion para
prescribir a las contraindicaciones del Registro Sanitario. Asi mismo, la
Sala considera se debe especificar la dosificacion para los pacientes con
insuficiencia renal moderada.

3.13.61. INVANZ®

Expediente : 19931619

Radicado  :2013123111

Fecha : 2013/10/25

Interesado : Merck Sharp & Dohme Corp.

Composicion: Cada frasco contiene ertapenem sodico equivalente a acido libre
1g.

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucién inyectable

Indicaciones: Tratamiento alternativo para pacientes adultos con infecciones
moderadas a severas, causadas por cepas susceptibles de microorganismos
identificados y en terapia empirica racional inicial en:

Infecciones intraabdominales complicadas;

Infecciones de la piel y estructura de la piel complicadas, incluyendo las
infecciones diabéticas de los miembros inferiores e infecciones de pie
diabético;

Neumonias adquiridas en la comunidad,;

Infecciones del tracto urinario complicadas, incluyendo pielonefritis;
Infecciones pélvicas agudas, incluyendo endomiometritis, post-parto,
aborto séptico e infecciones ginecoldgicas post-quirdrgicas;

Septicemia bacteriana”.

Prevencion: invanz esta indicado en adultos para la profilaxis de infeccién en el
sitio de cirugia luego de cirugia electiva colorectal.
Uso pediatrico:

Infecciones intraabdominales complicadas
Infecciones de la piel y estructura de la piel complicadas
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Neumonias adquiridas en la comunidad.
Infecciones del tracto urinario complicadas
Infecciones pélvicas agudas.

Septicemia bacteriana.

Contraindicaciones: En pacientes con una hipersensibilidad conocida a
cualquiera de los componentes de este producto o a otros farmacos en la
misma clase o en los pacientes que han demostrado reacciones anafilacticas a
los betaldctamicos. Debido a que su diluente contiene hidrocloruro de lidocaina,
al ser administrado por via intramuscular esta contraindicado en pacientes con
una hipersensibilidad a los anestésicos locales de tipo amida y en los pacientes
en estado de shock intenso o con bloqueo cardiaco. Reacciones anafilactica en
pacientes con una sensibilidad a multiples alérgenos. Antes de iniciar la terapia,
se debe investigar cuidadosamente acerca de reacciones de hipersensibilidad
previas a penicilinas, cefalosporinas otros betalactamicos y otros alérgenos. el
uso prolongado puede producir un sobre crecimiento de organismos no
susceptibles. La evaluacion repetida de la condicién del paciente es esencial.
Solo debe usarse durante el embarazo si el posible beneficio justifica el riesgo
para la madre y el feto.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir version 06 -2013 junio de 2013 e inserto version 06 -2013 junio de
2013, allegados por el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de
la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacién para prescribir version 06 -2013 junio
de 2013 y el inserto version 06 -2013 junio de 2013, para el producto de la
referencia.

3.13.62. EDURANT® TABLETAS RECUBIERTAS DE 25 mg.
Expediente : 20037630
Radicado  :2013125819

Fecha : 2013/10/31
Interesado : Janssen Cilag S.A.
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Composicion: Cada tableta recubierta contiene rilpirivina clorhidrato 27,5 mg
equivalente a rilpirivina 25 mg.

Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula

Indicaciones: En combinacion con otros medicamentos antirretrovirales, esta
indicado para el tratamiento de la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia
humana tipo 1 (VIH 1) en pacientes adultos que nunca antes han recibido
tratamiento antirretroviral y cuya carga viral esté por debajo de 100.000 copias/
ml de HIV/1rna.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la rilpiviina o a cualquiera de los
excipientes.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir version noviembre 12 de 2012 e inserto version noviembre 12 de
2012, allegados por el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de
la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacién para prescribir version noviembre 12
de 2012 e inserto version noviembre 12 de 2012, para el producto de la
referencia.

3.13.63. DACOGEN®
Expediente :19991325
Radicado : 2013125821
Fecha :2013/10/31
Interesado : Janssen Cilag S.A.

Composicion: Cada vial contiene decitabina 50 mg.

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable
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Indicaciones: Tratamiento de pacientes con sindromes mielodisplasicos (MDS)
de riesgo intermedio - 1 y 2 y de alto riesgo, no candidatos a trasplante de
médula 6sea 0 a quimioterapia intensiva

Contraindicaciones: Conocida hipersensibilidad a la decitabine o alguno de los
excipientes. Embarazo y lactancia.

Solucion reconstituida: Salvo que se utilice antes de transcurridos 15 minutos
desde la reconstitucion, la solucién diluida debe preparase utilizando fluidos
para infusion frios (dextrosa 0,5%, cloruro de sodio 0,9%, ringer lactato entre 2-
8°c) y almacenarse a una temperatura de entre 2-8°c hasta un maximo de 7
horas antes de su administracion.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir version julio 17 de 2013 e inserto version julio 17 de 2013, allegados
por el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacién para prescribir versiéon julio 17 de
2013 y el inserto versiéon julio 17 de 2013, para el producto de la
referencia.

3.13.64. DELSOMEP®

Expediente : 20062744

Radicado : 2013060621

Fecha : 05/06/2013

Fecha CR :26/12/2013

Interesado  : Laboratorios Delta S.A.

Composicion: Cada vial contiene esomeprazol 40 mg.

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable.
Indicaciones: Indicado para la enfermedad por reflujo gastroesofagico en
pacientes con esofagitis y /o sintomas severos de reflujo, como una alternativa
al tratamiento oral cuando no conviene ingerir medicamentos. Mantenimiento

de la hemostasia a corto plazo y la prevencion de recidivas hemorragicas
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después del tratamiento endoscépico de hemorragias agudas de Ulceras
gastricas o duodenales.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo (esomeprazol), a
otros benzimidazoles sustituidos o a alguno de los excipientes de este
medicamento. Si surge algun sintoma alarmante (por ejemplo, pérdida de peso
considerable e involuntaria, vOmito recurrente, disfagia, hematemesis o
melena) y si se confirma o se sospecha de una Ulcera gastrica,
debe descartarse la presencia de una enfermedad maligna ya que el
tratamiento con Nexium ® puede aliviar los sintomas y retrasar su diagnostico.
Debe tenerse precaucién en mujeres embarazadas y no debe utilizarse durante
la lactancia.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisién Revisora conceptuar sobre el inserto versiéon 01
allegado por el interesado mediante escrito radicado bajo el numero
2013060621 de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe incluir en advertencias y precauciones
la interacciéon con clopidrogel, tal y como se conceptu6 en el Acta No. 12
de 2011, numeral 3.6.1.

3.13.65. LADELPROX®

Expediente : 20062746

Radicado : 2013060619

Fecha : 06/06/2013

Fecha CR :26/12/2013

Interesado : Laboratorios Delta S.A
Composicion: Cada mL contiene latanoprost 50 ug

Forma farmacéutica: Solucion oftalmica

Indicaciones: Reduccién de la presién intraocular elevada en pacientes con
glaucoma de angulo abierto e hipertension ocular.
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Contraindicaciones y Advertencias: Hipersensibilidad conocida a alguno de los
componentes del producto. Puede producir hiperpigmentacion del iris. Uso
exclusivo del especialista. El preservante  cloruro  de benzalconio
puede depositarse en los lentes de contacto blandos, estos deben colocarse 15
minutos después de la aplicacion del farmaco.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biol6gicos solicita a Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisidn Revisora conceptuar sobre el inserto version 01
allegado por el interesado bajo el radicado de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar el inserto versién 01, para el producto de la
referencia.

3.13.66. JAKAVI® 20 mg.

Expediente :20048478

Radicado : 13092851

Fecha : 31/10/2013

Interesado : Novartis de Colombia S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aclarar el concepto emitido
en el Acta No. 38 de 2013, numeral 3.13.25., en el sentido de conceptuar
la aprobacion de la informacion para prescribir 2013-PSB/GLC-0612-e del
3 de mayo de 2013 que fue allegada mediante alcance bajo radicado
2013055510 del 23/05/2013 para el producto de la referencia, quedando
aprobada de la siguiente manera:

e Prospecto internacional (IPL) de referencia 2013-PSB/GLC-0612-e
del 3 de mayo de 2013

e Declaracion sucinta (BSS) de referencia 2013-PSB/GLC-0612-e del
3 de mayo de 2013

e Informacion para prescribir (CDS) de referencia 2013 PSB/GLC-
0612-e del 3 de mayo de 2013
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CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
complementa el concepto emitido en el Acta No. 38 de 2013, numeral
3.13.25., en el sentido de recomendar aprobar la Informacion para
prescribir (CDS) de referencia 2013 PSB/GLC-0612-e del 3 de mayo de
2013, para el producto de la referencia.

3.13.67. JAKAVI® 5 mg COMPRIMIDOS.

Expediente : 20055293

Radicado : 13092854

Fecha : 31/10/2013

Interesado : Novartis de Colombia S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora aclarar el concepto emitido en el Acta No.
38 de 2013, numeral 3.13.29., en el sentido de conceptuar la aprobacion de la
informacion para prescribir 2013-PSB/GLC-0612-e del 3 de mayo de 2013 que
fue allegada mediante alcance bajo radicado 2013055511 del 23/05/2013 para
el producto de la referencia, quedando aprobada de la siguiente manera:

e Prospecto internacional (IPL) de referencia 2013-PSB/GLC-0612-e
del 3 de mayo de 2013

e Declaracion sucinta (BSS) de referencia 2013-PSB/GLC-0612-e del
3 de mayo de 2013

e Informacion para prescribir (CDS) de referencia 2013 PSB/GLC-
0612-e del 3 de mayo de 2013

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
complementa el concepto emitido en el Acta No. 38 de 2013, numeral
3.13.29., en el sentido de recomendar aprobar Informacidén para prescribir
(CDS) de referencia 2013 PSB/GLC-0612-e del 3 de mayo de 2013, para el
producto de la referencia.

3.13.68. JAKAVI® 15 mg COMPRIMIDOS
Expediente : 20055348
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Radicado : 13093880
Fecha : 05/11/2013
Interesado : Novartis de Colombia S.A.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar el concepto emitido en el Acta No.
38 de 2013, numeral 3.13.18., en el sentido de conceptuar la aprobacion de la
informacion para prescribir 2013-PSB/GLC-0612-e del 3 de mayo de 2013 que
fue allegada mediante alcance bajo radicado 2013055510 del 23/05/2013 para
el producto de la referencia, quedando aprobada de la siguiente manera:

e Prospecto internacional (IPL) de referencia 2013-PSB/GLC-0612-e del 3
de mayo de 2013

e Declaracion sucinta (BSS) de referencia 2013-PSB/GLC-0612-e del 3 de
mayo de 2013

e Informacion para prescribir (CDS) de referencia 2013 PSB/GLC-0612-e
del 3 de mayo de 2013

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
complementa el concepto emitido en el Acta No. 38 de 2013, numeral
3.13.29., en el sentido de recomendar aprobar la Informacion para
prescribir (CDS) de referencia 2013 PSB/GLC-0612-e del 3 de mayo de
2013, para el producto de la referencia.

3.13.69. TRAMAL LONG® 50 mg TABLETAS

Expediente :19961424

Radicado :2013025144

Fecha : 22/08/2013

Fecha recibido CR: 07/01/2014

Interesado : Grunenthal Colombiana S.A.

Composicion: Cada tableta recubierta contiene tramadol clorhidrato 50mg.
Forma farmacéutica: Tableta de liberacion prolongada

Indicaciones: Analgésico moderadamente narcotico
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento y a los analgésicos de
accion central. Embarazo y lactancia, pacientes con trastornos renales,
hepaticos o shock. Depresion respiratoria, cianosis, asma bronquial. Evitar
ejecutar actividades que requieren animo vigilante. No administrar
conjuntamente con inhibidores de la MAO.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y productos
Biol6gicos de la Comisién Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 27 de 2013, numeral 3.13.32., en el sentido de allegar el inserto V 2.0 de
28/02/2013 e (IPP) informacion para prescribir version 18.0 de 28/02/2013
corregidos, con el fin de continuar con el proceso de aprobacion del producto
de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda negar el inserto para el producto de la referencia, teniendo en
cuenta que si bien es cierto el interesado informa que acepta las
recomendaciones del Acta No. 27 de 2013, numeral 3.13.32.,, no lo
incluye en el documento allegado como inserto, en lo relacionado con:

En el inserto, en la seccion “Manejando y usando maquinaria”, debe
sustituir la frase: “Si usted siente que su capacidad de reaccionar esta
afectada no maneje autos u otro tipo de vehiculo....” por “Se recomienda
no manejar vehiculos ni otro tipo de vehiculo....”

Asi mismo, la Sala considera que ésta recomendacion debe incluirse en la
Informacién Para Prescribir.

3.13.70. TRAMAL® GOTAS
Expediente : 19513

Radicado : 2013023362
Fecha 1 22/08/2013

Fecha recibido CR: 07/01/2014

Interesado : Grunenthal Colombiana S.A.

Composicion: Cada mL contiene tramadol clorhidrato 100mg
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Forma farmacéutica: Solucién oral
Indicaciones: Analgésico moderadamente narcotico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento y a los analgésicos de
accion central, embarazo y lactancia, pacientes con trastornos renales,
hepéticos o shock. Puede causar dependencia en tratamiento prolongado.
Depresion respiratoria, cianosis, asma bronquial. Evitar ejecutar actividades
que requieran animo vigilante. No administrar conjuntamente con inhibidores de
la MAO.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y productos
Biol6gicos de la Comisidn Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 27 de 2013, numeral 3.13.26., en el sentido de allegar el inserto versién 2.0
de 27 de febrero de 2013 e (IPP) informacion para prescribir version 18.0 del
28 de febrero de 2013 corregidos, con el fin de continuar con el proceso de
aprobacion del producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda negar el inserto para el producto de la referencia, teniendo en
cuenta que si bien es cierto el interesado informa que acepta las
recomendaciones del Acta No. 27 de 2013, numeral 3.13.26., no lo
incluye en el documento allegado como inserto, en lo relacionado con:

En el inserto, en la seccion “Manejando y usando maquinaria”, debe
sustituir la frase: “Si usted siente que su capacidad de reaccionar esta
afectada no maneje autos u otro tipo de vehiculo....” por “Se recomienda
no manejar vehiculos ni otro tipo de vehiculo....”

Asi mismo, la Sala considera que ésta recomendacion debe incluirse en la
Informacion Para Prescribir.

3.13.71. ZALDIAR® TABLETAS
Expediente : 19925329

Radicado : 2013023356

Fecha 1 22/08/2013

Fecha recibido CR: 07/01/2014
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Interesado : Grunenthal Colombiana S.A.

Composicion: Cada tableta recubierta contiene clorhidrato de tramadol 37,50
mg, acetaminofén 325 mg

Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula

Indicaciones: Analgésico. Zaldiar® esta indicado para el tratamiento
sintomético de dolor moderado a severo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al clorhidrato de tramadol, el
paracetamol, el amarillo ocaso 3 o0 cualquiera de los excipientes del
medicamento. - intoxicaciébn aguda con alcohol, medicamentos hipnéticos,
analgésicos de accibn sobre el sistema nervioso central, opioides o
medicamentos psicotropicos. - Zaldiar® no se debe administrar a pacientes que
estan recibiendo inhibidores de la monoaminooxidasa o que los recibieron en
las ultimas dos semanas - deterioro hepatico severo - epilepsia no controlada
mediante un tratamiento. Precauciones y advertencias: en adultos vy
adolescentes de 12 afios 0 mas no se debe exceder la dosis maxima de 8
tabletas de Zaldiar® para evitar la sobredosis inadvertida, se debe aconsejar a
los pacientes no exceder la dosis recomendada y no utlizar de forma
simultdnea otro paracetamol (incluidos los de venta libre) o productos que
contengan clorhidrato de tramadol sin la asesoria de un médico. No se
recomienda utilizar Zaldiar® en presencia de insuficiencia renal grave
(depuracién de creatinina <10 ml/min). No se debe utilizar Zaldiar® en
pacientes con insuficiencia hepatica grave. Los peligros de la sobredosis de
paracetamol son mayores en pacientes con enfermedad hepatica alcohélica no
cirrética. En los casos de insuficiencia hepatica moderada se debera considerar
cuidadosamente la prolongacion del tiempo entre dosis. No se recomienda
utilizar Zaldiar® en pacientes con insuficiencia respiratoria grave. El clorhidrato
de tramadol no es un sustituto apropiado para pacientes dependientes de
opioides. Aungue es un agonista opioideo, el clorhidrato de tramadol no puede
suprimir los sintomas de abstinencia de la morfina. Se han reportado
convulsiones en pacientes tratados con clorhidrato de tramadol susceptibles a
crisis epilépticas o que estan tomando otros medicamentos que disminuyen el
umbral de las crisis epilépticas, especialmente los inhibidores selectivos de la
recaptacion de la serotonina, antidepresivos triciclicos, antipsicoticos,
analgésicos de accion sobre el sistema nervioso central o anestesia local. Los
pacientes epilépticos controlados por un tratamiento o los pacientes
susceptibles a crisis epilépticas se deberan tratar Unicamente con Zaldiar® si
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existen circunstancias apremiantes. Se han reportado convulsiones en
pacientes que reciben clorhidrato de tramadol a los niveles de dosis
recomendados. El riesgo puede aumentar cuando las dosis de clorhidrato de
tramadol exceden el limite superior de dosis recomendada. No se recomienda
utilizacion simultanea de agonistas-antagonistas opioideos (nalbufina,
buprenorfina, pentazocina).

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y productos
Biol6gicos de la Comisién Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 27 de 2013, numeral 3.13.27., en el sentido de allegar el inserto version
2.0 de 01 de marzo de 2013 (basado en CCDS 10.0) e (IPP) informacién para
prescribir version 10.0 de febrero de 2013 corregidos, con el fin de continuar
con el proceso de aprobacién del producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aplaza
la emision de éste concepto para discutir en Sala plena

3.14. INFORMACION PARA PRESCRIBIR
3.14.1. DEPO-MEDROL® 40 mg/mL SUSPENSION INYECTABLE X 5
mL

Expediente : 19967591

Radicado : 2013061910/ 2013132474
Fecha : 2013/06/07

Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion: Cada 1 mL contiene metilpredinosolona acetato USP-AC estéril
micronizado 40 mg.

Forma farmacéutica: Suspensién inyectable
Indicaciones: Terapia corticosteroide.
Contraindicaciones: Ulcera péptica, infecciones fungosas sistémicas,

osteoporosis grave, psicosis o antecedentes de las mismas. Administrese con
precaucion en pacientes CPN insuficiencia cardiaca congestiva grave, diabetes
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mellitus, hipertension arterial, tuberculosis activa, a menos que se utilicen
drogas quimioterapicas,

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisién Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 41 de 2013, numeral 3.14.19, con el fin de continuar con el proceso de
aprobacion del producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comision Revisora aclara
el concepto emitido en el Acta No. 41 de 2013, numeral 3.14.19., en el
sentido de indicar que en la informacion para prescribir version 3.0 de
mayo 07 del 2013, la palabra “ganglion” no se encuentra mencionada en
el folio 20 ni en ningun otro folio, por lo anterior la Sala recomienda
aprobar la informacion para prescribir basada en CDS version 3.0 de
mayo 07 de 2013, para el producto de la referencia.

3.14.2. DEPO-MEDROL® 40 mg/mL SUSPENSION INYECTABLE

Expediente :19927243

Radicado :2013061907 / 2013132476
Fecha : 14/11/2013

Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion: Cada 1 mL de suspensién contiene metilprednisolona acetato
USP-AC 40 mg.

Forma farmacéutica: Suspension inyectable

Indicaciones: Terapia corticosteroide.

Contraindicaciones: Ulcera péptica, infecciones fungosas sistémicas,
osteoporosis grave, psicosis o antecedentes de las mismas. Administrese con
precaucion en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva grave,
diabetes mellitus, hipertension arterial, tuberculosis activa, a menos que se
utilicen drogas quimioterapicas.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
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No. 41 de 2013, numeral 3.14.18, con el fin de continuar con el proceso de
aprobacion del producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aclara
el concepto emitido en el Acta No. 41 de 2013, numeral 3.14.18., en el
sentido de indicar que en la informacion para prescribir version 3.0 de
mayo 07 del 2013, la palabra “ganglion” no se encuentra mencionada en
el folio 20 ni en ningun otro folio, por lo anterior la Sala recomienda
aprobar la informacion para prescribir basada en CDS version 3.0 de
mayo 07 de 2013, para el producto de la referencia.

3.14.3. XALATAN® 50 ug / mL SOLUCION OFTALMICA

Expediente :213704
Radicado : 2013127248
Fecha : 2013/11/01
Interesado : Pfizer SAS

Composicion: cada ml de solucién oftalmica contiene latanoprost 50 ug.
Forma farmacéutica: Solucion oftalmica

Indicaciones: Reduccion de la presion intraocular elevada en pacientes con
glaucoma de angulo abierto e hipertension ocular.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento. Puede producir
hiperpigmentacion del iris. Uso exclusivo de especialista.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir basada en CDS version 7.0 de agosto 7 de 2013, allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir basada en CDS version
7.0 de agosto 7 de 2013, para el producto de la referencia.
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3.14.4. XALACOM® GOTAS OFTALMICAS

Expediente :19918936
Radicado : 2013127250
Fecha : 2013/11/01
Interesado : PFIZER S.A.S.

Composicion: Cada 1 mL contiene latanoprost 50 pg, timolol maleato 6,83 mg
equivalente a timolol 5 mg

Forma farmacéutica: Soluciéon oftalmica

Indicaciones: Tratamiento del glaucoma o la hipertensién intraocular en una
sola administracion topica al dia para disminuir la presién intraocular vy
preservar la vision.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a latanoprost, maleato de
timolol o cualquier otro componente del producto. Enfermedad reactiva de la
via aérea, incluyendo asma bronquial, antecedentes de asma bronquial o
enfermedad pulmonar obstructiva crénica severa.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir basada en CDS versién 5.0 de agosto 7 de 2013, allegados por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir basada en CDS version
5.0 de agosto 7 de 2013, para el producto de la referencia.

3.14.5. RHINOFRENOL® 0,05 % ADULTOS
RHINOFRENOL® 0,025 % INFANTIL GOTAS
RHINOFRENOL® 0.01% BABY

Expediente :29916/21491/19945250
Radicado : 2013125607
Fecha : 2013/10/30
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Interesado : Merck S.A.
Composicion:

Cada mL contiene oximetazolina clorhidrato USP 0.5 mg.
Cada mL de solucién contiene oximetazolina clorhidrato USP 0.25 mg
Cada mL de solucion contiene oximetazolina clorhidrato 0.1 mg

Forma farmacéutica: Solucién nasal
Indicaciones: Vasoconstrictor nasal.

Contraindicaciones: Glaucoma, hipertension, hipertiroidismo, no debe
administrarse a nifios menores de 6 afios de edad.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biologicos solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar
sobre la informacién para prescribir Version 1.0, allegados por el interesado
mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir Version 1.0, para los
productos de la referencia.

3.14.6. JEVTANA® 60 mg /1.5 mL

Expediente :20039453

Radicado  :2013064631

Fecha : 2013/10/31

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos
y Productos Biol6gicos

Composicion: Cada frasco ampolla con 1.5 mL de solucién concentrada
contiene cabazitaxel acetona solvato (como forma libre de solvente, anhidro).
60.00000 mg

Forma farmacéutica: Solucién concentrada para infusion
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Indicaciones: Jevtana es un inhibidor de los microtubulos indicado en
combinacion con prednisona y prednisolona para el tratamiento de pacientes
con cancer de prostata metastasico refractario a hormonas, que hayan recibido
previamente un régimen de tratamiento que contenga docetaxel.

Contraindicaciones: No utilizarse en pacientes con: o recuento de neutroéfilos =
1500 /mm3 o antecedentes de hipersensibilidad severa a cabazitaxel,
polisorbato 80 o cualquiera de los componentes de la formula. o no debe
administrarse a pacientes con compromiso hepatico. (Bilirrubina = 1 x limite
superior de lo normal (LSN), o AST y/o ALT = 1,5 x LSN). O se han informado
muertes por neutropenia. Se deben realizar recuentos sanguineos frecuentes
para monitorear la existencia de neutropenia en todos los pacientes que
reciban jevtana. No administrar jevtana si los recuentos de neutrofilos son =
1500 células/ m*. Puede ocurrir hipersensibilidad severa que puede incluir
erupciones cutaneas/eritema generalizado, hipotension y broncoespasmo.
Discontinuar jevtana inmediatamente sSi ocurren reacciones severas Yy
administrar el tratamiento apropiado.

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biologicos solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora conceptuar
sobre la informacion para prescribir CCDSV3 del 04/02/2013, allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir CCDSV3 del
04/02/2013, para el producto de la referencia.

3.14.7. WINADEINE® F-TABLETAS

Expediente :51522

Radicado : 2013123540

Fecha : 2013/10/25

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.
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Composicion: Cada Tableta contiene Acetaminofén 500,0 mg, Fosfato de
Codeina 30 mg.

Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: En trastornos dolorosos como cefaleas, dismenorrea, procesos
con algias musculoesqueléticas, mialgias y neuralgias, ejerce accion
antipirética.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes, depresion
respiratoria, estados asmaticos, administrese con precaucién en insuficiencia
renal o hepatica. No administrar en menores de siete afios, ascitis, toxemia del
embarazo, shock hipobolémico o séptico, severa depresion del sistema
nervioso, extrema precaucion en pacientes con hipercapnia, anoxia, depresion
respiratoria, convulsion, alcoholismo agudo, hipotiroidismo, asma, EPOC.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir segun GLUv3-LRC-25-jun-2013, revisado agosto 2013, allegado por
el interesado mediante escrito radicado bajo el nimero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe retirar lo referente a la accion de la
codeina por cuanto informa que es antipirética y debe ser analgésica.

3.14.8. COPLAVIX® 75 mg/100 mg

Expediente : 20022950

Radicado : 2013128707

Fecha : 2013/11/06

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Cada comprimido recubierto contiene Clopidogrel hidrogeno
sulfato forma Il 97,875mg equivalente a clopidogrel base 75 mg, &cido
acetilsalicilico granulado con almidon 111,111 mg equivalente a acido
acetilsalicilico 100 mg.

Forma farmacéutica: Tableta recubierta
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Indicaciones: Antiagregante plaquetario para el manejo de la enfermedad
coronaria cuando el paciente requiere el uso de ambos a estas
concentraciones.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los principios activos o algunos de los
excipientes, insuficiencia hepética grave, hemorragia patologica activa, como
por ejemplo Ulcera péptica o hemorragia intracraneal. Asi mismo y debido a la
presencia de AAS, su uso también estd contraindicado en: hipersensibilidad a
antiinflamatorios no esteroidales (AINES) y en pacientes con sindrome de
asma, rinitis y polipos nasales, insuficiencia renal grave. Tercer trimestre de
embarazo

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biol6gicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir de acuerdo con el Company Core Data Sheet CCDS v5 CoPlavix PIP
sav004/sep 13, e inserto e acuerdo con el Company Core Data Sheet CCDS
v5 CoPlavix PIP sav004/sep 13, allegados por el interesado mediante escrito
radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacién para prescribir de acuerdo con el
Company Core Data Sheet CCDS v5 CoPlavix PIP sav004/sep 13, e
inserto e acuerdo con el Company Core Data Sheet CCDS v5 CoPlavix PIP
sav004/sep 13, para el producto de la referencia.

3.14.9. DIPIRONA - ISOMETEPTENO - CAFEINA GOTAS
Expediente : 56122

Radicado : 2013123529

Fecha : 2013/10/25

Interesado : Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A.

Composicion: Cada 1 mL contiene metamizol sodico monohidrato (dipirona)
300 mg, isometepteno clorhidrato 50 mg, cafeina anhidra 30 mg.

Forma farmacéutica: Solucion oral
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Indicaciones: Analgésico, Antiespasmadico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes, antecedentes de
reacciones de hipersensibilidad a cualquier clase de analgésicos vy
antirreumaticos, Ulcera péptica, insuficiencia hepatica y/o renal, hemopatias,
hipertension, glaucoma, insuficiencia cardiaca y arterioesclerosis, deficiencia
congénita de GGPD, profiria hepatica aguda, nifios menores de 6 afos,
embarazo y lactancia. Usese con precaucion en pacientes con glaucoma.
Puede producir agranulocitosis a veces fatal. Asma bronquial alérgica. En
pacientes de edad avanzada con precario estado de salud se recomienda la
reduccion de la dosis. No debe ingerirse en ayunas, evitese tomar este
medicamento simultdneamente con el consumo excesivo de alcohol. Su uso en
pediatria estara bajo la responsabilidad del especialista.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir de acuerdo con el Company Core Data Sheet CCDS V04 de 06 de
noviembre de 2012, revision octubre de 2013, allegados por el interesado
mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacién para prescribir de acuerdo con el
Company Core Data Sheet CCDS V04 de 06 de noviembre de 2012,
revision octubre de 2013, para el producto de la referencia.

3.14.10. ZYTIGA® 250 mg TABLETAS.
Expediente : 20036026

Radicado  :2013129232

Fecha : 2013/11/07

Interesado : Janssen Cilag S.A.

Composicion: Cada tableta contiene acetato de abiraterona 250 mg.

Forma farmacéutica: Tableta
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Indicaciones: (Zytiga®, junto con prednisona o prednisolona, esta indicado
para: o el tratamiento de pacientes con cancer de prostata metastasico
resistente a la castracion que no presenten sintomas o estos sean muy leves,
tras no haber tenido éxito con el tratamiento de privacion de andrégenos. O el
tratamiento del cancer metastasico de préstata avanzado (cancer de prostata
resistente a la castracion) en pacientes que han recibido quimioterapia previa
con un taxano.

Contraindicaciones: Embarazo

Precauciones Y Advertencias: hipertensién, hipocalemia y retencién de liquidos
a causa de un exceso de mineralocorticoides.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir version julio 31 de 2013, allegado por el interesado mediante escrito
radicado bajo el nimero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacién para prescribir version julio 31 de
2013, para el producto de la referencia.

3.14.11. ZOLOF® TABLETAS 50 mg.

Expediente : 37054
Radicado : 2013134151
Fecha : 2013/11/18
Interesado : PfizerSAS

Composicion: Cada tableta recubierta contiene clorhidrato de sertralina
equivalente a sertralina 50 mg.

Forma farmacéutica: tableta recubierta

Indicaciones: Tratamiento de la depresion mayor para mayores de 18 afios.
Tratamiento de los sintomas de la depresion, incluida la depresion
acompafada de sintomas de ansiedad, mayores de 18 afios

Tratamiento de trastorno obsesivo-compulsivo (TOC) en adultos y nifios
(mayores de 6 afos).
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Tratamiento del trastorno de pénico, con o sin agorafobia

Tratamiento del trastorno de estrés postraumatico (TEPT).

Tratamiento de la fobia social (desorden de ansiedad social).

Luego de obtenida una respuesta satisfactoria, la terapia continuada con
sertralina logra prevenir la recaida del episodio inicial.

Contraindicaciones: La sertralina esta contraindicada en pacientes con
hipersensibilidad conocida a la sertralina.

Embarazo y lactancia, menores de 6 afios, pacientes con arritmia cardiaca,
infarto reciente e hipertension arterial.

Menores de 18 afios para la indicacién en depresion mayor

Menores de 6 afios para el tratamiento trastorno obsesivo compulsivo.

El uso concomitante en pacientes que toman inhibidores de la monoamina
oxidasa (IMAOS) esta contraindicado.

el uso concomitante en pacientes que toman pimozida esta contraindicado.

Riesgo de pensamientos y comportamientos suicidas en nifios, adolescentes y
jévenes menores de 24 afos.

Pacientes con desérdenes convulsivos e insuficiencia hepatica y renal.

Uso simultaneo con otras sustancias serotoninérgicas y el riesgo potencial de
desencadenar sindrome serotoninérgico.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir basada en CDS version 17.0 de agosto 23 de 2013, allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir basada en CDS version
17.0 de agosto 23 de 2013, para el producto de la referencia.

3.14.12. ESPIRONOLACTONA 25 mg TABLETAS.
Expediente : 19973061

Radicado : 2013119009

Fecha : 2013/10/21

Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Acta No. 01 de 2014 Pagina 93 de 184

| EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA |
F73-PMO1-RS V1 31/07/2013

WICGP 15,
9 Nknvo oe 200
O™ U2y
£

)

o gb

g

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

Bogota - Colombia

WWww.invima.gov.co CERFCAY®
GP202-1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1

T\ON DE
ad uevuu,’;‘io




INVIMA | (PROSPERIDAD

Composicion: Cada tableta contiene espironolactona 25 mg.
Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Hipertension arterial. Aldosteronismo primario 0 secundario.
Edema de diversa etiologia.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, hiperkalemia severa.
Administrese con precaucion en pacientes con dafio en la funcion renal o
hepética, embarazo.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir de acuerdo con el Company Core Data Sheet CCDS V02 LCR del 11
de junio de 2013, revision octubre de 2013, allegados por el interesado
mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacién para prescribir de acuerdo con el
Company Core Data Sheet CCDS V02 LCR del 11 de junio de 2013,
revision octubre de 2013, para el producto de la referencia.

3.14.13. SOLU-CORTEF® 100 mg POLVO PARA INYECCION.
Expediente : 34019

Radicado : 2013132484

Fecha :2013/11/14

Interesado : PfizerSA S

Composicion: Cada 2 mL (al mezclarse) contiene succinato soédico
(hemisuccinato) de hidrocortisona equivalente a hidrocortisona 100 mg.

Forma farmacéutica: Polvo estéril para reconstituir a solucién inyectable

Indicaciones: Terapia corticosteroide
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Contraindicaciones: Ulcera péptica, infecciones fungosas sistémicas,
osteoporosis grave, psicosis o antecedentes de las mismas. Administrese con
precaucion a pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva grave, diabetes
mellitus, hipertension arterial, tuberculosis activa a menos que se utilicen
drogas quimioterapicas

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir basada en CDS versién 4.0 de agosto 19 de 2013, allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe incluir en las Contraindicaciones:
Osteoporosis graves, Ulcera péptica, Diabetes mellitus.

3.14.14. SOLU-CORTEF® 500 mg.

Expediente :39185
Radicado : 2013132485
Fecha : 2013/11/14
Interesado : PfizerSAS

Composicion: Cada vial (act-o-vial) contiene succinato sédico de hidrocortisona
eqguivalente a hidrocortisona 500 mg

Indicaciones: Terapia corticosteroide.

Contraindicaciones: Ulcera péptica, infecciones fungosas sistémicas,
osteoporosis grave, psicosis 0 antecedentes de las mismas. Administrese con
precaucion en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva grave, diabetes
mellitus, hipertension arterial, tuberculosis activa, a menos que se utilicen
medicamentos quimioterapéuticos. Contiene alcohol venci lico, por lo que no
debe usarse en lactantes y/o nifios prematuros

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir basada en CDS version 4.0 de agosto 19 de 2013, allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.
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INVIMA | (PROSPERIDAD

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe incluir en las Contraindicaciones:
Osteoporosis graves, Ulcera péptica, Diabetes mellitus.

3.14.15. NEURONTIN® 400 mg CAPSULAS.

Expediente : 20006314
Radicado : 2013133263
Fecha : 2013/11/15
Interesado : PfizerSAS

Composicion: Cada capsula dura contiene gabapentina 400,0 mg.
Forma farmacéutica: Capsula dura

Indicaciones: Anticonvulsivante, atil como alternativa y coadyuvante en el
tratamiento de crisis parciales complejas y generalizadas refractarias a otros
anticonvulsivantes y adyuvante en el manejo del dolor neuropatico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento.

Precauciones y Advertencias: Embarazo y lactancia. Debido a que no es eficaz
en crisis de ausencia puede exacerbar estas en pacientes con epilepsias
mixtas. No suspender abruptamente la administracion del medicamento. Rash
cutaneo con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS).

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir basada en CDS version 12.0 de agosto 21 de 2013, allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir basada en CDS version
12.0 de agosto 21 de 2013, para el producto de la referencia.

3.14.16. NEURONTIN® 800 mg.
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Expediente : 19905370
Radicado : 2013133259
Fecha : 2013/11/15
Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion: Cada tableta recubierta contiene gabapentina 800 mg.
Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Indicaciones: Anticonvulsivante, Gtil como alternativo y coadyuvante en el
tratamiento de crisis parciales complejas y generalizadas refractarias a otros
anticonvulsivantes convencionales. Adyuvante en el manejo del dolor
neuropatico

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir basada en CDS version 12.0 de agosto 21 de 2013, allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentaciéon allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir basada en CDS version
12.0 de agosto 21 de 2013, para el producto de la referencia.

3.14.17. NEURONTIN® 600 mg.

Expediente : 19905371

Radicado  :2013133261

Fecha : 2013/11/15

Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion: Cada tableta recubierta contiene gabapentina 600 mg.

Forma farmacéutica: Tableta recubierta
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Indicaciones: Anticonvulsivante, Gtil como alternativo y coadyuvante en el
tratamiento de crisis parciales complejas y generalizadas refractarias a otros
anticonvulsivantes convencionales. Adyuvante en el manejo de dolor
neuropatico

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir basada en CDS version 12.0 de agosto 21 de 2013, allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el niUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir basada en CDS version
12.0 de agosto 21 de 2013, para el producto de la referencia.

3.14.18. NEURONTIN® 300 mg CAPSULAS.

Expediente : 20006313

Radicado :2013133266

Fecha : 2013/11/15

Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion: Cada cépsula dura contiene gabapentina 300 mg.

Forma farmacéutica: Capsula dura

Indicaciones: Anticonvulsivante, Gtil como alternativa y coadyuvante en el
tratamiento de crisis parciales complejas y generalizadas refractarias a otros
anticonvulsivantes y adyuvante en el manejo del dolor neuropatico.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para

prescribir basada en CDS versiéon 12.0 de agosto 21 de 2013, allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.
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CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir basada en CDS versién
12.0 de agosto 21 de 2013, para el producto de la referencia.

3.14.19. NIMOTOP® TABLETAS 30 mg.

Expediente : 27685

Radicado :2013132426
Fecha : 2013/11/14
Interesado : Bayer Pharma A.G.

Composicion: Cada tableta contiene nimodipino 30 mg.
Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Prevencion y tratamiento de las deficiencias neuroldgicas
isquémicas secundarias vasoespasmo cerebral como consecuencia de
hemorragia cerebral subaracnoidea, vértigo de origen vestibular. Tratamiento
de la funcion cerebral alterada en ancianos con sintomas pronunciados como
pérdida de memoria, marcha y concentracién alterada y labilidad emocional

Contraindicaciones: Usese con precaucion cuando hay edema cerebral
generalizado o presion intracraneana elevada, durante la gestacién y segun la
gravedad del paciente deben valorarse los beneficios frente al riesgo.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir CCDS Version 5 de 25 de febrero de 2011, allegado por el interesado
mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

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

recomienda aprobar la informacion para prescribir CCDS Version 5 de 25
de febrero de 2011, para el producto de la referencia.

3.14.20. ZOLOF® 100 mg.
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Expediente : 19929758
Radicado : 2013134132
Fecha : 2013/11/18
Interesado : Pfizer S.A.S

Composicion: Cada tableta contiene sertralina clorhidrato equivalente a
sertralina 100 mg.

Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Indicaciones: Tratamiento de la depresién mayor para mayores de 18 afios. -
tratamiento de los sintomas de la depresion, incluida la depresién acompafiada
de sintomas de ansiedad, mayores de 18 afios -tratamiento de trastorno
obsesivo-compulsivo (TOC) en adultos y niflos (mayores de 6 afios). -
tratamiento del trastorno de pénico, con o sin agorafobia. -tratamiento del
trastorno de estrés postraumatico (TEPT). -tratamiento de la fobia social
(desorden de ansiedad social). Luego de obtenida una respuesta satisfactoria,
la terapia continuada con sertralina logra prevenir la recaida del episodio inicial.

Contraindicaciones: La sertralina estd contraindicada en pacientes con
hipersensibilidad conocida a la sertralina. -embarazo y lactancia, menores de 6
afos, pacientes con arritmia cardiaca, infarto reciente e hipertension arterial. -
menores de 18 afios para la indicacion en depresion mayor -menores de 6
afios para el tratamiento trastorno obsesivo compulsivo. -el uso concomitante
en pacientes que toman inhibidores de la monoamina oxidasa (IMAOs) esta
contraindicado. -el uso concomitante en pacientes que toman pimozida esta
contraindicado. -riesgo de pensamientos y comportamientos suicidas en nifos,
adolescentes y jévenes menores de 24 afos. -pacientes con desordenes
convulsivos e insuficiencia hepatica y renal. -uso simultaneo con otras
sustancias serotoninérgicas y el riesgo potencial de desencadenar sindrome
serotoninérgico. Adicionalmente se debe incluir en el item de interacciones:
"hierba de san juan”

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir basada en CDS version 17.0 de agosto 23 de 2013, allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comision Revisora
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recomienda aprobar la informacion para prescribir basada en CDS version
17.0 de agosto 23 de 2013, para el producto de la referencia.

3.14.21. BISOLVON MAX®

Expediente : 20039774

Radicado :2013129660

Fecha : 2013/11/08

Interesado : Boehringer Ingelheim International GMBH

Composicion: Cada capsula de liberacion prolongada contiene clorhidrato de
ambroxol 75 mg.

Forma farmacéutica: Capsula de liberacion prolongada
Indicaciones: Mucolitico y expectorante

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, primer trimestre del
embarazo, Ulcera péptica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacién para
prescribir version CCDS No. 0110-06 del 10 de enero de 2013, allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacién para prescribir version CCDS No.
0110-06 del 10 de enero de 2013, para el producto de la referencia.

3.14.22. DULCOLAX® 5 mg GRAGEAS.
Expediente : 31462

Radicado  :2013129654

Fecha :2013/11/08

Interesado : Boehringer Ingelheim International GmbH

Composicion: Cada gragea contiene bisacodilo 5 mg.
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Forma farmacéutica: Tableta con cubierta entérica (gragea)
Indicaciones: Laxante.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento. Deshidratacion severa,
sintomas de apendicitis y demas estados dolorosos e inflamatorios del aparato
digestivo, obstruccién intestinal (abdomen agudo). Nifios menores de cuatro
(4) anos como con todos los laxantes, Dulcolax® no se debe tomar por
periodos extensos sin investigar la causa del estrefiimiento. El uso excesivo
prolongado puede derivar en disbalance de electrolitos e hipocalemia, primer
trimestre de embarazo

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir CCDS No0.0074-07 del 26 de septiembre de 2013, allegado por el
interesado mediante escrito radicado bajo el nUmero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentaciéon allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir CCDS No0.0074-07 del
26 de septiembre de 2013, para el producto de la referencia.

3.14.23. AROMASIN® 25 mg TABLETAS RECUBIERTAS.

Expediente :19903238
Radicado : 2013137027
Fecha : 2013/11/22
Interesado : PfizerSAS

Composicion: Cada tableta contiene exemestano 25,0 mg.

Forma farmaceéutica: Tableta recubierta

Indicaciones: Tratamiento de segunda linea de cancer avanzado de seno en
mujeres con estado posmenopausico natural o inducido en el cual la
enfermedad haya progresado después de la terapia antiestrogénica.

tratamiento hormonal de tercera linea de cancer de seno avanzado en mujeres
con estado postmenopausico natural o inducido cuya enfermedad haya
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progresado después de tratamientos con antiestrdgenos ya sean inhibidores
con esteroides de la aromatasa o progestina.

Aromasin esta indicado para el tratamiento coadyuvante de mujeres
posmenopausicas con cancer de mama incipiente de estado desconocido o
positivo a receptores estrogénicos, con el fin de reducir el riesgo de recidiva
(distante y locorregional) y de cancer contralateral. Aromasin esté indicado para
el tratamiento del cancer de mama avanzado en mujeres posmenopausicas
cuya enfermedad muestra avance después de tratamiento con tamoxifeno.
Tratamiento de primera linea del cancer de mama avanzado en mujeres
posmenopausicas.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento o a cualquiera de sus
componentes. Embarazo, lactancia. el medicamento no debe administrarse a
mujeres en estado endocrino premenopausico. No debe administrarse
concomitantemente con medicamentos que contengan estrogenos. Debe
administrase con precaucibn en  pacientes que reciban medicamentos
metabolizados por citocromo p450

El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biologicos solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisidon Revisora conceptuar
sobre la informacion para prescribir basada en CDS version 8.0 de septiembre
17 de 2013, allegado por el interesado mediante escrito radicado bajo el
namero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir basada en CDS version
8.0 de septiembre 17 de 2013, para el producto de la referencia.

3.14.24. SPIROPENT® JARABE.
Expediente : 16909

Radicado  :2013129656

Fecha : 2013/12/09

Interesado : Boehringer Ingelheim S. A.

Composicion: Cada 100 mL de jarabe contiene clenbuterol clorhidrato 0,20 mg.
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Forma farmacéutica: Jarabe
Indicaciones: Broncodilatador.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, tirotoxicosis, estenosis
subvalvular aortica, embarazo, angina de pecho, infarto cardiaco reciente.
Proceder con precaucion cuando se administre concomitantemente con
inhibidores de la MAO.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para
prescribir CCDS No. 0130-08 del 26 de septiembre de 2013, allegados por el
interesado mediante escrito radicado bajo el numero de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la informacion para prescribir CCDS No. 0130-08 del
26 de septiembre de 2013, para el producto de la referencia.

3.14.25. DACOGEN ®

Expediente :19991325

Radicado  :2012127850

Fecha : 2013/10/31

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de la Direccion
de Medicamentos y Productos Biologicos

Composicion: Cada vial contiene decitabina 50 mg.
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable

Indicaciones: Tratamiento de pacientes adultos con sindromes mielodisplasicos
(SMD) de riesgo intermedio-1 y 2 y de alto riesgo, no candidatos a trasplante
de médula ésea o0 a quimioterapia intensiva. Tratamiento de pacientes adultos
de 65 y mas afios con leucemia mieloide aguda (LMA) de novo o secundaria
quienes no son candidatos para quimioterapia de induccién estandar de
reciente diagnostico, de acuerdo con la clasificacion de la OMS.
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Contraindicaciones: Conocida hipersensibilidad a la decitabine o alguno de los
excipientes. Embarazo y lactancia.

El grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos, solicita aclarar el concepto emitido en el Acta No. 44 del 23 y 24 de
septiembre de 2013 numeral 3.14.36., para el producto DACOGEN, en cuanto
a la fecha de la version para prescribir aprobada “version diciembre de 20127,
por cuanto en la informacion enviada por el peticionario a ustedes figura agosto
de 2012.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aplaza
la emision de éste concepto para ser discutido en Sala plena.

3.14.26. RISPERDAL® TABLETAS 1 mg, 2 mg y 3 mg
RISPERDAL® QUICKLET TABLETAS de 0.5 mg, 1 mg, 2 mg
RISPERDAL® 1 mg/mL

Expediente :49090/49091/49092/19936267/19936268/19936269/50888
Radicado  : 13092520

Fecha : 31/10/2013

Interesado : Janssen Cilag S.A.

Composicion:

Cada tableta contiene: 1 mg, 2 mg y 3 mg de risperidona;

Cada tableta orodispersable contiene: 0.5 mg, 1 mg y 2, mg de risperidona.
Cada mL de solucion oral contiene: 1 mg de risperidona.

Cada Frasco-vial con polvo contiene: 25 mg, 37,5 mg y 50 mg de risperidona

Forma farmacéutica: Tabletas, tabletas orodispersables, solucién oral y polvo
de liberacion prolongada estéril para reconstituir a suspension inyectable.

Indicaciones: Indicado en el tratamiento de la esquizofrenia y el trastorno
esquizoafectivo. Desorden bipolar: Risperdal® esta indicado como monoterapia
o combinado con litio o valproato para el tratamiento de mantenimiento del
trastorno afectivo bipolar, en adultos mayores de 18 afios.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la risperidona, embarazo y lactancia.
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INVIMA | (PROSPERIDAD

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al Acta No. 38 de 2013 numeral
3.13.19,, en el sentido de aprobar la Informacion para Prescribir version enero
9 de 2013 para los productos de la referencia.

Adicionalmente aclara que para estas formas farmacéuticas y concentraciones
se incluyen indicaciones en poblacion pediétrica, las cuales estan aprobadas
por INVIMA.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el
interesado presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el
Acta No. 38 de 2013, numeral 3.13.19., la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la Informacion para Prescribir version enero 9 de
2013, para los productos de la referencia.

3.15. PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
3.15.1. RADICADO 2013107281

Expediente :20067223

Fecha : 20/09/2013

Protocolo  : CLDK378A2301 “Estudio de fase Ill, multicéntrico, aleatorizado,
de LDK378 administrado por via oral en comparaciéon con la quimioterapia
estandar en pacientes adultos con cancer de pulmén de células no pequefas,
no escamosas en etapa IlIB o IV, con re-arreglo de ALK (ALK positiva) sin
tratamiento previo.”

Patrocinador: Novartis de Colombia S.A
Organizacion de Investigaciéon por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el protocolo de la

referencia.

Especialidad del protocolo :Oncologia, Medicina Interna
Producto en investigacion : LDK378

Forma farmacéutica : Capsula Dura
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INVIMA | gbROSPERIDAD

Indicacion propuesta . LDK esta indicado para pacientes con
carcinoma de pulmon de células no pequeiias estadio avanzado o metastasico
gue tengan positividad para el re-arreglo de ALK.

Del mismo modo, solicita a la Sala aprobar la exportacion de muestras
biolégicas e importacion de suministros necesarios para el desarrollo del
protocolo de la referencia.

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo:

CODIGO/NOMBRE PRINCIPIO FORMA . CANTIDAD
DEL MEDICAMENTO ACTIVO FARMACEUTICA CONCENTRACION
LDK378 LDK378 Capsula dura de | 150mg 5.040
gelatina capsulas

Equipos Biomédicos para el desarrollo del protocolo de investigacion:

ESTADO -
CLASIFICACION MODELO
EQUIPOS Egbuvo* DEL RIESGO SERIAL IMARCA | CANTIDAD
BIOMEDICOS W
N U R |1 Ila
b
| Electrocardiografo : | | X Mortara | 2 |
ECG machine- Mortara X 112190116112 | ELI  ELI
ELI ELI  150RX y 150RX |
RESTING ECG 112190116077
MACHINE WITH
POWER CORD,
PHONE CORD AND
PATIENT CABLE
| Electrodos para | | X NA 40 |
electrocardiografo- X
ECG machine- Mortara
ELI ELI  150RX
RESTING ECG
MACHINE WITH
POWER CORD,
PHONE CORD AND
PATIENT CABLE
Reactivos de diagnéstico

# REACTIVOS DE

ITEM DIAGNOSTICO (nombre y/o PRESENTACION %BNSEESRVAC CANTIDAD
descripcién)

Sample Collection Kits Q-kit box sleeve/Caja contenedora del kit 400 kits |
| 2ml lavender w/EDTA tube/Tubo lavanda de
1 2ml con EDTA
6ml lavender w/EDTA tube/Tubo lavanda de
6ml con EDTA
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

PROSPERIDAD

UPARA TODOS

10ml lavender W/EDTA tube/Tubo lavanda
de 10ml con EDTA 5ml gold tube
w/SST/tubo oro de 5ml con SST

2.7ml light blue tube w/Sodium Citrate/

Tubo azul 2.7ml con citrato Sodio

10ml yellow urine tube w/buffered tartaric
acid tablet/Tubo amarillo 10ml para orina
con tablilla &cida tartarica amortiguadora
3.5ml gold tube w/SST/tubo oro de 3.5ml
con SST

6ml plain transfer tube/Tubo simple de 6ml
para transferencia

3.6ml orange NUNC tube/tubo anaranjado
de 3.6mI NUNC

3.6ml brown NUNC tube/tubo marron de
3.6mI NUNC

3.6ml blue NUNC tube/tubo azul de 3.6ml
NUNC

Slide Holder for 25 slides/Cajas para 25
portaobjetos azul

40ml container/30ml of Reagent Alcohol/
Contenedor de 40 mL con Alcohol Reactivo
Biopsy Jar 30ml w/15ml 10% buffered
formalin w/green cap/Jarra para Biopsia con
tapa verde de 30 mL ¢/15 mL de formalina
buffereada

2ml Cryocode Smart Scan 2D barcoded
tube/

Tubo Cryocode Smart Scan 2D de 2mL
Confidential envelope/sobre confidencial
BioTite 60ml yellow capped
container/Recpiente contenedor de 60 mL
con tapa amarilla marca Bio-Tite

15ml Conical centrifuge/Falcon tube/Tubo
tipo Falcon de 15mL de fondo cénico para
centrifugacion

Needle/Aguja

Needle holder/sugetador de aguja
Pipet/pipeta

Standard-Bulk Supply

3 2ml lavender w/EDTA tube/Tubo lavanda
de 2ml con EDTA

3 6ml lavender w/EDTA tube/Tubo lavanda
de 6ml con EDTA

3 10ml lavender w/EDTA tube/Tubo lavanda
de 10ml con EDTA 3 5ml gold tube
w/SST/tubo oro de 5ml con SST

3 2.7ml light blue tube w/Sodium Citrate/
Tubo azul 2.7ml con citrato Sodio

3 10ml yellow urine tube w/buffered tartaric
acid tablet/Tubo amarillo 10ml para orina
con tablilla &cida tartarica amortiguadora

3 3.5ml gold tube w/SST/tubo oro de 3.5ml
con SST

3 6ml plain transfer tube/Tubo simple de 6ml
para transferencia

3 3.6ml orange NUNC tube/tubo anaranjado
de 3.6ml NUNC

3 3.6ml brown NUNC tube/tubo marron de
3.6mI NUNC

Contents: 3
extra of
each kit item
described
above
except  for
Q-kit  box:
(Contenido:
3
adicionales
de cada
material
descrito
arriba
exepto por
la funda Q-
kit):

\

9 kits |
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3 3.6ml blue NUNC tube/tubo azul de 3.6ml
NUNC
3 Slide Holder for 25 slides/Cajas para 25
portaobjetos azul
3 40ml container/30ml of Reagent Alcohol/
Contenedor de 40 mL con Alcohol Reactivo
3 Biopsy Jar 30ml w/15ml 10% buffered
formalin w/green cap/Jarra para Biopsia con
tapa verde de 30 mL c/15 mL de formalina
buffereada
3 2ml Cryocode Smart Scan 2D barcoded
tube/
Tubo Cryocode Smart Scan 2D de 2mL
3 Confidential envelope/sobre confidencial
3 BioTite 60ml yellow capped
container/Recpiente contenedor de 60 mL
con tapa amarilla marca Bio-Tite
3 15ml Conical centrifuge/Falcon tube/Tubo
tipo Falcon de 15mL de fondo cénico para
centrifugacion
3 Needle/Aguja
3 Needle holder/sugetador de aguja
3 Pipet/pipeta
Sterile  Urine  Cups/Vasos | | Presentacion individual 150
3 estériles para orina unidades
Urine Dipsticks SG10/Tiras |  Presentacion individual 12 unidades |
4 reactivas para orina SG 10
Half Gross of Positive Charge | Presentacion individual 20 unidades |
5 Slides/
Media gruesa de portaobjetos
cargados positivamente
Half Gross of Positive Charge |  Presentacion individual 20 unidades
Slides  Aqua tipped/Media
6 gruesa de portaobjetos
cargados positivamente aqua
punta
4.5ml light blue tube w/Sodium | Presentacion individual 150 unidades
Citrate (Bag of 3)/
(Bolsa de 3) Tubo azul 4.5ml
con citrato Sodio
Office Pregnancy kits/Kits de la | Presentacion individual 50 kits
embarazo
Pregnancy kits dipsticks/ Kits | Presentacion individual 50 unidades
de la embarazo
Nylon Biopsy bag35 x 50mm/ Presentacion individual 50 unidades
bolsa de Nylon de 35x50 mm
para biopsia
Specimen shipping bag/Bolso | Presentacion individual 100 unidades
de envio del espécimen
Vial Absorbent vial tube holder/ | Presentacion individual 100 unidades
El poseedor absorbente del
tubo de Frasco
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

PROSPERIDAD

UPARA TODOS

Gel Wraps/Gel Refrigerante | Presentacion individual 100 unidades
Envolvente
Diagnostic protected ambient | pack of 5 72 pack
shipper kit/Kit de transporte a | (includes bubble bag, gel ice pak, specimen
temperatura ambiente para | shipping bag, foam insert, list of contents
muestras no infecciosas card, absorbent tube holder, and shipping

box)
Diagnostic protected ambient | pack of10 50 pack
shipper kit/Kit de transporte a | (includes bubble bag, gel ice pak, specimen
temperatura ambiente para | shipping bag, foam insert, list of contents
muestras no infecciosas card, absorbent tube holder, and shipping

box)
Diagnostic frozen shipper/ Presentacién individual 150 unidades
Kit de transporte de muestras
congeladas no infecciosas
PRE-SCR ARCHIVAL TUMOR Presentacién individual 20
PRE-SCR FRESH TUMOR Presentacién individual 20
SCREENING Presentacién individual 36
ET-C1D1 Presentacién individual 36
C1D15 Presentacién individual 36
Cc2D1 Presentacién individual 36
C3D1 Presentacién individual 36
C4D1 Presentacion individual 36
C5D1 Presentacién individual 36
ceD1 Presentacion individual 36
C7 — C36 Multi Visit Kit Presentacion individual 40
DISEASE PROGRESSION Presentacion individual 6
UNSCH/RETEST Presentacién individual 12
EOT Presentacion individual 14
Bulk Supply Box Presentacion individual 9
Frozen shippers Presentacién individual 150
Protected Ambient shippers Presentacion individual 72
Combo shippers Presentacién individual 50
Sterile Urine Cups Presentacion individual 150
Positively charged slides Presentacién individual 20
Nylon Biopsy Bags Presentacion individual 50
Urine Dipsticks Siemens | Presentacion individual 12
Multistix 10SG
Saturday stickers Presentacion individual 72

Para tal fin se adjunta la siguiente documentacion:
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

# folio/
Documento Documentos y Formatos version y
fecha

1. Formato de presentacion y evaluacion de protocolos de investigacion. ‘
F84-PMO01-RS, completamente diligenciado.

2. Formato solicitudes de importacion de suministros para protocolos de ‘
investigacion. F81-PM01-RS

3. Formato solicitudes de exportacion de muestras biolégicas para ‘
protocolos de investigacion F82-PM01-RS

4. Protocolo de Investigacion en idioma espafiol e inglés con la siguiente
informacion:

—  Titulo de la investigacion

-  Resumen

— Justificacién cientifica

— Justificacién y uso de los resultados (objetivos Ultimos, aplicabilidad)

—  Fundamento tedrico (argumentacion, hipotesis)

—  Objetivos de investigacion (general y especificos)

—  Metodologia: Operacionalizacion, tipo y disefio de estudio, universo de
estudio, seleccion y tamafio de la muestra, unidad de andlisis y
observacion, criterios de inclusién y exclusion, procedimientos para la
recoleccion de informacion, instrumentos a utilizar y métodos para el
control de calidad de los datos, procedimientos para garantizar aspectos
éticos en las investigaciones con sujetos humanos.

—  Caracteristicas de la aplicacién del placebo.

—  Plan de andlisis de los resultados: métodos y modelos de andlisis de los
datos segun tipo de variables, programas a utilizar para analisis de
datos.

—  Consentimientos informados (general, biolégico y genético) vy
asentimiento (cuando aplique)

Nuevo Protocolo

(Fase I, 11, i) —  Hoja de informacion al paciente

—  Resumen de cambios

—  Cuestionarios

—  Tarjetas del paciente

—  Referencias bibliograficas

—  Herramientas de recoleccion de datos (solo en medio magnético)

—  Cronograma

—  Presupuesto

—  Anexos

—  Pdliza contractual o extracontractual para eventos adversos asociados y
atribuibles al producto de investigacion.

5. Manual del investigador (ver nota 2)

6. Tiempo de vida util del producto (Resultados de los estudios de
estabilidad del producto en investigacion que soportan la vida util y el
certificado de andlisis del lote del producto con el cual se va a desarrollar
el estudio en el pais).

7. Etiqueta del producto en investigacion.

8. Formato para presentacion y evaluacion operativa y administrativa de
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS). F78-PM01-RS

9. Formato de presentacion y evaluacién operativa y administrativa de
investigadores. F79-PM01-RS Para el investigador principal y para el
investigador secundario, cuando sea el caso (ver numeral 4 literal J de la
Guia para la presentacién y evaluacion de protocolos de investigacion
PM01-RS-G36).

10. Hoja de vida completa del investigador principal y del investigador ‘
secundario cuando apligue, con los siguientes soportes:

a. Fotocopia del acta de grado de pregrado ]
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INVIMA | (PROSPFRIDAD

b. Fotocopia del diploma de pregrado |
c. Fotocopia de la resolucion de homologaciéon emitida por la entidad |
competente. Cuando aplique

d. Fotocopia del acta de grado de posgrado |

e. Fotocopia del diploma de posgrado |
f Fotocopia del registro profesional ante el ente territorial correspondiente |
g. Fotocopia de la cédula de ciudadania

h.  Fotocopia del certificado de entrenamiento en BPC.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable del Comité de Etica en Investigacion; la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el protocolo de la referencia con los documentos de
soporte relacionados competencia de la Sala. Sin embargo, la Sala no
recomienda el almacenamiento de las muestras sobrantes de
biomarcadores para realizar analisis adicionales o el uso de las mismas
para investigaciones futuras.

Especialidad del protocolo : Oncologia, Medicina Interna

Producto en investigacién : LDK378

Forma farmacéutica : Capsula Dura

Indicacién propuesta : LDK est& indicado para pacientes con

carcinoma de pulmon de células no pequefias estadio avanzado o
metastasico que tengan positividad para el re-arreglo de ALK.

Adicionalmente esta Sala considera adecuadas las cantidades de
medicamentos, equipos biomédicos y demas suministros listados en el
presente radicado para los asuntos relacionados con el protocolo de la
referencia, y esta de acuerdo con la informacion relacionada sobre las
muestras biolégicas a exportar nicamente relacionadas con el protocolo
de la referencia.

La Sala informa que la documentacion relacionada, se remite al Grupo de
Programas Especiales — Buenas Practicas Clinicas de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biol6gicos, para lo de su competencia.

3.15.2. RADICADO 2013120429

Expediente : 20068307
Fecha . 22/10/2013
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PROSPERIDAD
UPARA TODOS

Protocolo
con placebo, multicéntrico para evaluar la seguridad y eficacia del eculizumab
en pacientes con neuromielitis 6ptica (nmo) recidivante”.

ECU-NMO-301 “Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado

Patrocinador: Alexion Pharmaceuticals, Inc

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): Quintiles Colombia
Ltda.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el protocolo de la
referencia.

Especialidad del protocolo
Producto en investigacion
Forma farmacéutica
Indicacién propuesta

: Neurologia, farmacia, Laboratorio

: Eculizumab (h5G1,1-mAb)

: Concentrado para solucion para perfusion
: Neuromielitis Optica

Del mismo modo, solicita a la Sala aprobar la exportacibn de muestras
biolégicas e importaciébn de suministros necesarios para el desarrollo del
protocolo de la referencia.

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo:

CODIGO/NOMBRE PRINCIPIO FORMA . CANTIDAD
DEL MEDICAMENTO ACTIVO FARMACEUTICA CONCENTRACION
: : . Concentrado para : 2784
Eculizumab 300 mg vial Eculizumab . - o Viales de 300 mg Eculizumab
solucion para infusién :
300 mg vial
Placebo Eculizumab Concentrado para 2784 'Placebo
vial 300 mg Placebo solucion para infusion Viales de placebo | E_cullzumab
vial 300 mg
Reactivos de diagndstico: N/A Kits de Laboratorio
# | REACTIVOS DE DIAGNOSTICO PRESENTACION OBSERVACIONES | CANTIDAD
ITEM (nombre y/o descripcion)
Contents of each kit
2, 2ml Cryovial tube - Plastic
1 Kit A - Screening 1, 3ml Lavender Tube - Plastic NINGUNO 12
1, 6 ml Red Top Tube
1, 7.5ml SST Tube - Plastic
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3, 95 kPa Bag for sample
shipping (plastic)

1, Boritex Urinalysis Tube -
Plastic

1, Combo Cooler w/o Dry Ice
Markings

1, Gel Pack- plastic

2, NCR 2-part paper

1, NCR 3-part paper

2, Paper Label - "Comp fill do
not remove stopper"lbl

4, Paper Label - "Ship Directly
to Mayo Laboratory"Ibl

1, Plastic Blister Tray

1, Small Cooler w/o Dry Ice
Markings

1, Therapak gel insulator -
plastic

3, White standard paper label
set

Contents of each kit

1, Bandaid

1, Tube Holder (plastic)

1, Needle

1, Gauze Pad

1, Plastic 3ml pipette

Contents of each kit

2, 10 ml double gel Vac - Plastic
15, 2ml Cryovial tube - Plastic

1, 3ml Lavender Tube - Plastic
1, 4 ml Red Top Tube

1, 7.5ml SST Tube - Plastic

3, 95 kPa Bag for sample
shipping (plastic)

1, Boritex Urinalysis Tube -
Plastic

1, NCR 2-part paper

3 Kit B - Quantiferon Gold 1, NCR 3-part paper NINGUNO 168
1, Paper Label - "Comp fill do
not remove stopper"Ibl

1, Small ambient shipper -
corrugated box

1, Small Cooler w/Dry Ice
Markings

1, Therapak gel insulator -
plastic

3, White standard paper label
set

3, Zip lock bag - plastic (6" x 9")
Contents of each kit

2, Bandaid

2, Tube Holder (plastic)

2, Needle

2, Gauze Pad

2, Plastic 3ml pipette

Contents of each kit

3, 10 ml double gel Vac - Plastic
21, 2ml Cryovial tube - Plastic NINGUNO 48
1, 3ml Lavender Tube - Plastic
1, 4 ml Red Top Tube

2 Venipuncture Kit NINGUNO 12

4 Venipuncture Kit NINGUNO 168

Kit C - Relapse 24-48hrs,
W+6,Uns
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

1, 7.5ml SST Tube - Plastic

3, 95 kPa Bag for sample
shipping (plastic)

1, Boritex Urinalysis Tube -
Plastic

1, NCR 2-part paper

1, NCR 3-part paper

1, Paper Label - "Comp fill do
not remove stopper"lbl

1, Small ambient shipper -
corrugated box

1, Small Cooler w/Dry Ice
Markings

1, Therapak gel insulator -
plastic

4, White standard paper label
set

4, Zip lock bag - plastic (6" x 9")
Contents of each kit

3, Bandaid

3, Tube Holder (plastic)

3, Needle

3, Gauze Pad

3, Plastic 3ml pipette

Contents of each kit

3, 10 ml double gel Vac - Plastic
18, 2ml Cryovial tube - Plastic
2, 95 kPa Bag for sample
shipping (plastic)

7 Kit D - Relapse W+1,W+4 1, NCR 3-part paper NINGUNO 48
1, Small Cooler w/Dry Ice
Markings

3, White standard paper label
set

4, Zip lock bag - plastic (6" x 9")
Contents of each kit

3, Bandaid

3, Tube Holder (plastic)

3, Needle

3, Gauze Pad

3, Plastic 3ml pipette

Contents of each kit

5, 2ml Cryovial tube - Plastic

2, 95 kPa Bag for sample

1, shipping (plastic)

1, NCR 3-part paper

1, Plastic Blister Tray

1, White standard paper label
set

Iltem

1, 90ml urine collection cup -
Plastic

1, Kit Kaddy - Corrugated

10 Additional Supplies Paper NINGUNO 36
1, Lab manuals - bound paper
booklet

2, PK Short Box - Corrugated

paper

6 Venipuncture Kit NINGUNO 48

8 Venipuncture Kit NINGUNO 48

9 Kit E/CSF Collection NINGUNO 12
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PROSPERIDAD
UPARA TODOS

Para tal fin se anexa la siguiente documentacion:

# folio/
Documento Documentos y Formatos version y
fecha
11. Formato de presentacién y evaluacion de protocolos de investigacion. | Folio 6 al 36 18
F84-PM01-RS, completamente diligenciado. Oct 2013
12. Formato solicitudes de importacion de suministros para protocolos de Folio 38 al 46
investigacion. F81-PM01-RS 18 Oct 2013

13.

Formato solicitudes de exportacion de muestras biolégicas para
protocolos de investigacién F82-PM01-RS

Folio 154 al 156

18 oct 2013

14. Protocolo de Investigacion en idioma espafiol e inglés con la siguiente
informacion:

—  Titulo de la investigacién

- Resumen

— Justificacion cientifica

— Justificacién y uso de los resultados (objetivos ultimos, aplicabilidad)

—  Fundamento tedrico (argumentacion, hipotesis) Espafiol Folio

o . oS o 157 al 300
—  Objetivos de investigacion (general y especificos) Inglés Folio 301
—  Metodologia: Operacionalizacion, tipo y disefio de estudio, universo de al 418

estudio, seleccion y tamafio de la muestra, unidad de analisis y
observacion, criterios de inclusion y exclusion, procedimientos para la
recoleccién de informacién, instrumentos a utilizar y métodos para el
control de calidad de los datos, procedimientos para garantizar
aspectos éticos en las investigaciones con sujetos humanos.

—  Caracteristicas de la aplicacion del placebo.

—  Plan de andlisis de los resultados: métodos y modelos de andlisis de los
datos segun tipo de variables, programas a utilizar para andlisis de
datos.

Version 3.0 de
fecha Mayo 15
de 2013.

Nuevo Protocolo
(Fase I, 11, 1)

Folio 419 al 440
Informacion
para el paciente
y formulario de
consentimiento

—  Consentimientos informados
asentimiento (cuando aplique)

(general, biolégico y genético) y

informado
Version 2.1 final
18 Sep 2013
—  Hoja de informacion al paciente N/A
—  Resumen de cambios N/A

—  Cuestionarios Folio 273 al 300

—  Tarjetas del paciente N/A

—  Referencias bibliograficas Folio 268 al 271

—  Herramientas de recoleccién de datos (solo en medio magnético) N/A

—  Cronograma Folio 203 al 217

Folio 441 al 458

- Presupuesto
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—  Anexos Folio 273 al 300
- Po_llza} contractual o extra(_:ontragtua! para eventos adversos asociados y Folio 459 al 465
atribuibles al producto de investigacion.
Folio 466 al 608
Version 18.0 de
15. Manual del investigador (ver nota 2) fecha
Noviembre 14
de 2012
16. Tiempo de vida util del producto (Resultados de los estudios de
estabilidad del producto en investigacion que soportan la vida util y el Folio 609 al 615
certificado de andlisis del lote del producto con el cual se va a
desarrollar el estudio en el pais).
17. Etiqueta del producto en investigacion. Folio 616
18. Formato para presentacién y evaluaciéon operativa y administrativa de Folio 617 al 620
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS). F78-PM01-RS
19. Formato de presentacion y evaluacion operativa y administrativa de
investigadores. F79-PM01-RS Para el investigador principal y ara el
investigador secundario, cuando sea el caso (ver numeral 4 literal J de | Folio 629 al 631
la Guia para la presentacion y evaluacion de protocolos de
investigacion PM01-RS-G36).
20. Hoja de ‘VIda complet_a del |nvestlgad_or principal y _del investigador Folio 638 al 639
secundario cuando aplique, con los siguientes soportes:
i Fotocopia del acta de grado de pregrado Folio 640
j.  Fotocopia del diploma de pregrado Folio 641
k. Fotocopia de la resolucién de homologacién emitida por la entidad N/A
competente. Cuando aplique
|.  Fotocopia del acta de grado de posgrado Folio 642
m. Fotocopia del diploma de posgrado Folio 643
n. Fotocopia del registro profesional ante el ente territorial correspondiente Folio 644
0. Fotocopia de la cédula de ciudadania Folio 645
p. Fotocopia del certificado de entrenamiento en BPC. Folio 646

CONCEPTO:

Revisada la documentacién allegada y previo concepto

favorable del Comité de Etica en Investigacion; la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el protocolo de la referencia con los documentos de
soporte relacionados competencia de la Sala.

Especialidad del protocolo
Producto en investigacion
Forma farmacéutica

: Neurologia

: Eculizumab (h5G1,1-mAb)

: Concentrado para solucion para
perfusién

Indicacion propuesta : Neuromielitis Optica

Adicionalmente ésta Sala considera adecuadas las cantidades de
medicamentos, reactivos de diagnéstico y demdas suministros listados en
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el presente radicado para los asuntos relacionados con el protocolo de la
referencia, y esta de acuerdo con la informacion relacionada sobre las
muestras biolégicas a exportar Unicamente relacionadas con el protocolo
de la referencia.

La Sala informa que la documentacion relacionada, se remite al Grupo de
Programas Especiales — Buenas Préacticas Clinicas de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biologicos, para lo de su competencia.

3.15.8. RADICADO 2013136488

Expediente : 20069900
Fecha :21/11/2013

Protocolo : 178-CC-101 “Estudio multicéntrico aleatorizado, doble ciego, de
grupos paralelos, control activo y con placebo, para la evaluacion de la eficacia,
seguridad y tolerabilidad de combinaciones de Succinato de Solifenacina y
Mirabegron en comparacién con monoterapias de Succinato de Solifenacina y
de Mirabegron en el tratamiento de Vejiga Hiperactiva”

Patrocinador: Astellas Pharma Europe B.V
Organizacion de Investigaciéon por Contrato (CRO): INC Research
Colombia Ltda

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comisién Revisora estudiar y aprobar el protocolo de la
referencia.

Especialidad del protocolo : Urologia, Ginecologia, Medicina Interna
Producto en investigacion : Succinato de solifenacina / mirabegron
Forma farmacéutica: Capsulas orales de varias concentraciones (succinato de
solifenacina: 5 mg, mirabegron/liberacion modificada 25 mg,
mirabegron/liberacién modificada 50 mg, placebo equivalente a succinato de
solifenacina 5 mg, placebo equivalente a mirabegron 25 mg, placebo
equivalente a mirabegron 50 mg

Indicacion propuesta : Tratamiento de Vejiga Hiperactiva (VH)
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Del mismo modo, solicita a la Sala aprobar la exportacion de muestras
biolégicas e importacion de suministros necesarios para el desarrollo del
protocolo de la referencia.

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo:

CODIGO/NOMBRE PRINCIPIO FORMA . CANTIDAD
DEL MEDICAMENTO ACTIVO FARMACEUTICA CONCENTRACION
Kit (caja) conteniendo Succinato de Comprimidos mirabegron:25 mg, 900 kits
5 billeteras con: Solifenacina, 50 mg o placebo. (cajas) |
7 comprimidos de Mirabegron
mirabegron 25mg o o] Solifenacina: 5mg o
placebo placebo placebo.
7 comprimidos de
Solifenacina 5mg o
placebo
7 comprimidos de
mirabegron 50mg o
placebo |
Kit (caja) conteniendo Succinato de Comprimidos mirabegron:25 mg, 180 kits
3 billeteras con: Solifenacina, 50 mg o placebo. (cajas) |
7 comprimidos de Mirabegron
mirabegron 25mg o o] Solifenacina: 5mg o
placebo placebo placebo.
7 comprimidos de
Solifenacina 5mg o
placebo
7 comprimidos de
mirabegron 50mg o
placebo |

Dispositivos médicos

# )
ITEM | DISPOSITIVOS MEDICOS (nombrey/o | pprgeNTACION | OBSERVACIONES | CANTIDAD
descripcion)
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Kit Visita 1: Screening/ rescreening Kit de Total Pts= 150 + | 195 \
Laboratorio 30% perdida de
- 1 tubo de fluoruro /EDTA tapa gris screening |

- 1 Tubo EDTA tapa violeta

- 1 Tubo SST tapa naranja

- 1 Tubo coénico de transferencia de
orina

- 2 Tubo de transferencia de orina
C&S

- 1 Contenedor de orina

- 1 Aguja eclipse

- 1 soporte para aguja

- 1 Pipeta plastica

- 1combo lamina / soporte para lamina
& dispensador

- 1 Vial de transferencia

1 - 2 Contenedor para tubo plastico PTC

- 2 toalla absorbente

- 1 caja para ambiente

- 1 Formato de requisicion

Kit Visita 2: Aleatorizacidn Kit de Total Pts= 150 + | 165
Laboratorio 10% margen de
- 1 tubo de fluoruro /EDTA tapa gris seguridad

- 1 Tubo EDTA tapa violeta

- 1 Tubo SST tapa naranja

- 1 Tubo conico de transferencia de
orina

- 2 Tubo de transferencia de orina
C&S

2 - 1 Contenedor de orina

- 1 Aguja eclipse

- 1 soporte para aguja

- 1 Pipeta plastica

- 1combo lamina / soporte para lamina
& dispensador

- 1 Vial de transferencia

- 2 Contenedor para tubo plastico PTC

- 2 toalla absorbente

- 1 caja para ambiente

- 1 Formato de requisicion

Kit Visita 3 Visita 4 y Vista 5 Kit de Total Pts= 150 + | 495 |
- 1 tubo de fluoruro /EDTA tapa gris Laboratorio 10% margen de
3 - 1 Tubo EDTA tapa violeta seguridad

- 1 Tubo SST tapa naranja
- 1 Tubo cénico de transferencia de
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orina

- 2 Tubo de transferencia de orina
C&S

- 1 Contenedor de orina

- 1 Aguja eclipse

- 1 soporte para aguja

- 1 Pipeta plastica

- 1combo lamina / soporte para lamina
& dispensador

- 1 Crio tubo con tapa roja

- 1 Vial de transferencia

- 1 Caja de almacenamiento grande

- 2 Contenedor para tubo plastico PTC

- 2 toalla absorbente

- 1 caja para ambiente

- 1 Formato de requisicion

Kit Visita 6 Kit de Total Pts= 150 + | 165
Laboratorio 10% margen de
- 1 tubo de fluoruro /EDTA tapa gris seguridad

- 1 Tubo EDTA tapa violeta

- 1 Tubo SST tapa naranja

- 1 Tubo cénico de transferencia de
orina

- 2 Tubo de transferencia de

- orina C&S

- 1 Contenedor de orina

- 1 Aguja eclipse

- 1 soporte para aguja

- 1 Pipeta plastica

- 1combo lamina / soporte para lamina
& dispensador

- 1 Vial de transferencia

- 1 Caja de almacenamiento grande

- 2 Contenedor para tubo plastico PTC

- 2 toalla absorbente

- 1 caja para ambiente

-‘ 1 Formato de requisiciéon

Kit de PK Kit de Total Pts= 150 + 1495 |

Laboratorio 10% margen de

- 2 tubo de fluoruro de sodio NH tapa seguridad
gris (Se realiza en V3, V4

- 2 aguja mariposa y V5) |

5 - 2 soporte para aguja

- 2 Pipeta plastica

- 2 Crio tubo con tapa verde

- 1 Caja de almacenamiento grande

-‘ 1 Formato de requisiciéon

Kit de Visita no programada Kit de Total Pts= 150 + 165

Laboratorio 10% margen de

- 1 tubo de fluoruro /EDTA tapa gris seguridad

- 1 Tubo EDTA tapa violeta

- 1 Tubo SST tapa naranja

- 1 Tubo conico de transferencia de
orina

- 2 Tubo de transferencia de orina
C&S

- 1 Contenedor de orina
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- 1 Aguja eclipse

- 1 soporte para aguja

- 1 Pipeta plastica

- 1combo lamina / soporte para lamina
& dispensador

- 1 Vial de transferencia

- 2 Contenedor para tubo plastico PTC

- 2 toalla absorbente
- 1 caja para ambiente
- 1 Formato de requisicion

Kit de Visita no programada para Kit de Total Pts= 150 + 165
evento hepatico Laboratorio 10% margen de
seguridad

- 1 Tubo de citrato tapa azul

- 1 Tubo EDTA tapa violeta

- 2 Tubo SST tapa naranja

- 1 Aguja eclipse

- 1 soporte para aguja

- 5 Pipeta pléastica

- 1 crio tubo tapa verde

7 - 1 crio tubo tapa roja

- 1 crio tubo tapa amarilla

- 2 crio tubo tapa azul

- 1 Vial de transferencia

- 1 crio tubo tapa simple

- 1 Caja de almacenamiento grande
- 1 Contenedor para tubo plastico PTC
- 1 toalla absorbente

- 1 caja para ambiente

- 1 Formato de requisiciéon

Kit de visita no programada de Kit de Total Pts= 150 + 165
seguimiento para evento hepatico Laboratorio 10% margen de
seguridad

- 1 Tubo SST tapa naranja

- 1 Aguja eclipse

- 1 soporte para aguja

8 - 1 Pipeta plastica

- 1 Vial de transferencia

- 1Contenedor para tubo plastico PTC
- 1 toalla absorbente

- 1 caja para ambiente

- 1 Formato de requisicion

9 Caja de almacenamiento grande unidad 50
10 Contenedor para Tubo plastico PTC unidad 50
11 Caja para temperatura ambiente unidad 50
12 Contenedor de orina unidad 50

Gel - 800 gr - flexible unidad 1 x pte x visita 825
13 Total ptes=150 + 10 %

margen de seguridad

Gel packs -15°C unidad 1 x pte x visita 825

14 Total ptes=150 + 10 %

margen de seguridad

Acta No. 01 de 2014 Pagina 122 de 184

| EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA |

F73-PM01-RS V1 31/07/2013

1S0 9001

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2048700 |

= liiNet =
Bogota - Colombia W
WWww.invima.gov.co CEnnmca®® syiconee

GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1




IN ~/I MA |¢ BROSPERIDAI;

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Sobre con bolsa de aire unidad 1 x pte x visita 825
15 Total ptes=150 + 10 %
margen de seguridad
Caja de transporte isotérmica 5L - 45mm unidad 1 x pte x visita 825
16 Total ptes=150 + 10 %
margen de seguridad
Prueba de embarazo en orina unidad 1 x pte (Visitas 1y 2) | 330
17 X visita

Total ptes=150 + 10 %
margen de seguridad

Dipstick para orina Botella con 100 tiras | Tres por centro 18
18 (por fecha de
vencimiento)
19 Jarra medidora de 500 ml Unidad 1 x paciente + 10% de | 165
margen de seguridad
20 Cinta BARC Unidad Cinco por centro 30

Equipos Biomédicos para el desarrollo del protocolo de investigacion:

ESTADO <
DEL CLDAE?_IEICI:EASCC:SISN SERIAL ?/II\?EIECLZS CANTIDAD
EQUIPOS BIOMEDICOS EQUIPO*
N U|R|I]|Ila LI
|Electrocardiografo ~ (ECG) | | X X No Mortara 8 |
con los componentes disponible | ELI150
(cables) Rx

(1 por centro + 2 como
margen de seguridad)
Electrodos para ECG ( X X | 2700
paquete por 5 electrodos)
. 250 paquetes por
centro + 20% de
margen de seguridad
Electrocardiégrafo (ECG) con X X No Mortara 8
los componentes (cables) disponible | ELI-10 |
(1 por centro + 2 como
margen de seguridad)

| Unidad Base para | X X No Mortara 8
Electrocardiégrafo disponible | ELI-10 |
(1 por centro + 2 de margen
de seguridad)
| Tensiémetro: 1 por paciente | X X No Omron 156 |
+ 6 de margen de seguridad disponible | M3 BPM/
(1 por centro) HEM-
7200
[Brazalete grande para | X X Omron 156 |
tensiémetro (1 por paciente + regular
6 de margen de seguridad (1 cuffHEM-
por centro) CR24
Brazalete estandar para | X X Omron 156 |
tensiébmetro 1 por paciente + large
6 de margen de seguridad (1 cuffHEM-
por centro) CR24 |

Para tal fin se adjunta la siguiente documentacion:
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# folio/
Documento Documentos y Formatos version y
fecha
21. Formato de presentacién y evaluacion de protocolos de investigacion. Folio7/version
” . 1, fecha 31
F84-PMO01-RS, completamente diligenciado. Jul13
Folio 806/
22. Formato solicitudes de importacién de suministros para protocolos de version 1,
investigacion. F81-PM01-RS fecha 31
Jul,13
Folio 840,
23. Formato solicitudes de exportacion de muestras biolégicas para version 1,
protocolos de investigacion F82-PM01-RS fecha 31
Jul,13
24. Protocolo de Investigacion en idioma espafiol e inglés con la siguiente
informacion:
—  Titulo de la investigacion
-  Resumen
— Justificacién cientifica
— Justificacién y uso de los resultados (objetivos Gltimos, aplicabilidad)
—  Fundamento teérico (argumentacion, hipétesis)
—  Objetivos de investigacion (general y especificos)
—  Metodologia: Operacionalizacion, tipo y disefio de estudio, universo de
estudio, seleccion y tamafio de la muestra, unidad de andlisis y
observacion, criterios de inclusion y exclusion, procedimientos para la
recoleccion de informacioén, instrumentos a utilizar y métodos para el
control de calidad de los datos, procedimientos para garantizar aspectos
éticos en las investigaciones con sujetos humanos.
Nuevo Protocolo —  Caracteristicas de la aplicacién del placebo. Folio 43
(Fase I, 11, 11) —  Plan de analisis de los resultados: métodos y modelos de analisis de los | Version 1.0 19
datos segun tipo de variables, programas a utilizar para andlisis de Junio 2013
datos.
—  Consentimientos informados (general, biolégico y genético) vy
asentimiento (cuando aplique)
—  Hoja de informacion al paciente
—  Resumen de cambios
—  Cuestionarios
—  Tarjetas del paciente
—  Referencias bibliograficas
—  Herramientas de recoleccion de datos (solo en medio magnético)
—  Cronograma
- Presupuesto
—  Anexos
—  Pdliza contractual o extracontractual para eventos adversos asociados y
atribuibles al producto de investigacion.
25. Manual del investigador (ver nota 2) ]
26. Tiempo de vida util del producto (Resultados de los estudios de
estabilidad del producto en investigacién que soportan la vida util y el lio 679 709
certificado de andlisis del lote del producto con el cual se va a desarrollar Folio '
el estudio en el pais).
27. Etiqueta del producto en investigacion. Folio 677,678
28. Formato para presentacion y evaluacion operativa y administrativa de Folio 782
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS). F78-PM01-RS
29. Formato de presentacion y evaluacion operativa y administrativa de
investigadores. E79-PMO01-RS Para el investigador principal y para el Folio786
investigador secundario, cuando sea el caso (ver numeral 4 literal J de la
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PROSPERIDAD
UPARA TODOS

Guia para la presentacién y evaluacion de protocolos de investigacion
PMO01-RS-G36).
30. Hoja de vida completa del investigador principal y del investigador .
. . IO ) Folio 788
secundario cuando apligue, con los siguientes soportes:
g. Fotocopia del acta de grado de pregrado Folio 797
r.  Fotocopia del diploma de pregrado Folio 798
s. Fotocopia de la resolucion de homologacién emitida por la entidad ‘
competente. Cuando aplique
t.  Fotocopia del acta de grado de posgrado [Folio 799
u. Fotocopia del diploma de posgrado Folio 800
v. Fotocopia del registro profesional ante el ente territorial correspondiente Folio 801
w. Fotocopia de la cédula de ciudadania Folio 802
X.  Fotocopia del certificado de entrenamiento en BPC. Folio 803

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable del Comité de Etica en Investigacion; la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora
recomienda aceptar el protocolo de la referencia con los documentos de
soporte relacionados competencia de la Sala.

Especialidad del protocolo : Urologia, Ginecologia, Medicina Interna
Producto en investigacion : Succinato de solifenacina / mirabegron
Forma farmacéutica : C4psulas orales

Indicacion propuesta : Tratamiento de Vejiga Hiperactiva (VH)

Adicionalmente ésta Sala considera adecuadas las cantidades de
medicamentos, dispositivos médicos, equipos biomédicos y demas
suministros listados en el presente radicado para los asuntos
relacionados con el protocolo de la referencia, y esta de acuerdo con la
informacion relacionada sobre las muestras biolégicas a exportar
Unicamente relacionadas con el protocolo de la referencia.

La Sala informa que la documentacién relacionada, se remite al Grupo de
Programas Especiales — Buenas Practicas Clinicas de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos, para lo de su competencia.

3.15.4. RADICADO 2013136695
Expediente : 20069925

Fecha :22/11/2013
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Protocolo : GLPGO0634-CL-205 “Estudio multicéntrico, abierto, de
seguimiento a largo plazo de la seguridad y eficacia de GLPG0634 en
pacientes con artritis reumatoidea activa de moderada a severa”

Patrocinador: Galapagos NV
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): INC Research
Colombia Ltda

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el protocolo de la
referencia.

Especialidad del protocolo : Reumatologia, Medicina Interna
Producto en investigacion : GLPG0634

Forma farmacéutica: Capsulas de 100 mg de GLPG0634 para administracion
oral, El medicamento del estudio se envasara en frascos x 62 Capsulas y se
suministrara segun se indique en el protocolo.

Indicacién propuesta: Pacientes con artritis reumatoide activa de moderada a
severa

Del mismo modo, solicita a la Sala aprobar la exportacion de muestras
biolégicas e importacidbn de suministros necesarios para el desarrollo del
protocolo de la referencia.

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo:

CODIGO/NOMBRE PRINCIPIO FORMA )
DEL MEDICAMENTO ACTIVO FARMACEUTICA CONCENTRACION CANTIDAD
Frasco con 62 GLPG 0634 Capsulas 100 mg | | 3478 frascos |
Capsulas de 100 mg de
GLPG0634 |

Dispositivos médicos

# .
iTEm | DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre y/o | pprgenNTACION | OBSERVACIONES | CANTIDAD
descripcion)

Kit tipo: AV (cada 48 semanas) y 6 kit por paciente
EV/EDV . i Total Pts. 46 303 kits

1 e Kit de Laboratorio .

10% adicional por
1 vial Sarstedt estéril vencimiento
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5 tubo pléastico para transporte con tapa a
rosca B-1
1 Aguja Eclipse
1 Tubo pléastico tapa roja
1 Tubo para orina c/preservativo.
1 Tubo aspirador CytoChex
1 Tapa para tubo plastico
1 Tubo 12x75 y su tapa a presion
1 Jeringa pléastica no reutilizable
1 Tubo vacutainer, tapén azul
1 Tubo pléstico, tapa dorada
1 Tubo pléstico EDTA tapa lavanda K2
2 Tubo pléastico, tapén rojo-EDTA
3 Pipeta pléastica estéril
Kit tipo: FUV

1 vial Sarstedt estéril

4 tubo plastico para transporte con tapa a
rosca B-1

1 Aguja Eclipse

1 Tubo pléstico tapa roja

1 Tubo para orina c/preservativo.

2 1 Tubo aspirador CytoChex Kit de Laboratorio
1 Tapa para tubo plastico

1 Tubo 12x75 y su tapa a presion

1 Jeringa pléstica no reutilizable

1 Tubo vacutainer, tapén azul

1 Tubo pléstico, tapa dorada

1 Tubo plastico EDTA tapa lavanda K2
2 Tubo plastico, tapén rojo-EDTA-

3 Pipeta pléstica estéril

Kit tipo: QEV (semanas de 60 a 240)
Cada 12 semanas

1 kit por paciente
Total Pts. 46
10% adicional por
vencimiento. |

50 kits |

1 vial Sarstedt estéril

5 tubo pléstico para transporte con tapa a
rosca B-1

1 Aguja Eclipse

1 Tubo pléstico tapa roja 15 kit por paciente
1 Tubo para orina c/preservativo. . . Total Pts. 46

1 Tubo aspirador CytoChex Kit de Laboratorio 10% adicional por
1 Tapa para tubo plastico vencimiento.

1 Tubo 12x75 y su tapa a presion

1 Jeringa pléastica no reutilizable.

1 Tubo vacutainer, tapén azul

1 Tubo plastico, tapa dorada

1 Tubo pléstico EDTA tapa lavanda K2
2 Tubo pléastico, tapén rojo-EDTA-

3 Pipeta pléstica estéril

Kit tipo: QEV (semanas 12,24 36)

760 kits

1 vial Sarstedt estéril

5 tubo pléastico para transporte con tapa a
rosca B-1

4 1 Aguja Eclipse Kit de Laboratorio
1 Tubo plastico tapa roja

1 Tubo para orina c/preservativo.
1 Tubo aspirador CytoChex

1 Tapa para tubo plastico

1 Tubo 12x75 y su tapa a presién

3 kit por paciente
Total Pts. 46
10% adicional por
vencimiento.

150 kits
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PROSPERIDAD
UPARA TODOS

1 Jeringa pléastica no reutilizable
1 Tubo vacutainer, tapén azul
1 Tubo pléstico, tapa dorada
1 Tubo plastico EDTA tapa lavanda K2
2 Tubo pléastico, tapén rojo-EDTA-
3 Pipeta pléstica estéril
Kit tipo: EA No programada
1 vial Sarstedt estéril
5 tubo pléastico para transporte con tapa a
rosca B-1
1 Aguja Eclipse
1 Tubo pléastico tapa roja
1 Tubo para orina c/preservativo. 2 kit por paciente
1 Tubo aspirador CytoChex . . Total Pts. 46 .
5 1 Tapa para tubo plastico Kit de Laboratorio 10% adicional por 100 kits
1 Tubo 12x75 y su tapa a presion vencimiento.
1 Jeringa pléstica no reutilizable
1 Tubo vacutainer, tap6n azul
1 Tubo pléstico, tapa dorada
1 Tubo pléastico EDTA tapa lavanda K2
2 Tubo pléastico, tapén rojo-EDTA-
3 Pipeta pléstica estéril
Manga con absorbente para 6 tubos Unidad 1 x pte x visita | 920
Tapa de recipiente para recolectar orina Unidad 1 x pte x visita 920
Copas para recolectar orina Unidad 1 X pte X visita | 920
Pruebas de embarazo Caja 1 x pte x visita 50 cajas
9 10% adicional por
vencimiento
Multistix 10SG Tiras para analisis de orina Frasco 10 frascos x centro 80 frascos
10 (por fecha de
vencimiento)
Bolsa aislante con gel de Unidad 1x| plexpiesitavisita 6@20nidades
11 proteccion 109 adicional por
venhcimiento
12 Bolsa para transporte 95Kpa Unidad 1 x pte x visita 920
13 Caja QUEST para temperatura a Unidad 1 x pte x visita 920
ambiente extremo

Para tal fin se anexa la siguiente documentacion:

Documento Documentos y Formatos

31. Formato de presentacion y evaluacién de protocolos de investigaciéon. F84-PM01-RS,
completamente diligenciado.

Nuevo Protocolo

(Fase I, II, 1) 32.

Formato solicitudes de importacién de suministros para protocolos de investigacion.
E81-PM01-RS

33. Formato solicitudes de exportacion de muestras biologicas para protocolos de
investigacion F82-PM01-RS
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Protocolo de Investigacion en idioma espafiol e inglés con la siguiente informacién:
Titulo de la investigacion

Resumen

Justificacion cientifica

Justificacion y uso de los resultados (objetivos Ultimos, aplicabilidad)

Fundamento tedrico (argumentacion, hipétesis)

Objetivos de investigacion (general y especificos)

Metodologia: Operacionalizacién, tipo y disefio de estudio, universo de estudio,
seleccion y tamafio de la muestra, unidad de andlisis y observacion, criterios de
inclusion y exclusion, procedimientos para la recoleccion de informacion, instrumentos
a utilizar y métodos para el control de calidad de los datos, procedimientos para
garantizar aspectos éticos en las investigaciones con sujetos humanos.
Caracteristicas de la aplicacion del placebo.

Plan de andlisis de los resultados: métodos y modelos de analisis de los datos segin
tipo de variables, programas a utilizar para analisis de datos.

Consentimientos informados (general, biolégico y genético) y asentimiento (cuando
aplique)

Hoja de informacion al paciente

Resumen de cambios

Cuestionarios

Tarjetas del paciente

Referencias bibliograficas

Herramientas de recoleccion de datos (solo en medio magnético)

Cronograma

Presupuesto

Anexos

Pdliza contractual o extracontractual para eventos adversos asociados y atribuibles al
producto de investigacion.

35.

Manual del investigador (ver nota 2)

36.

Tiempo de vida util del producto (Resultados de los estudios de estabilidad del
producto en investigacion que soportan la vida Util y el certificado de analisis del lote
del producto con el cual se va a desarrollar el estudio en el pais).

37.

Etiqueta del producto en investigacion.

38.

Formato para presentacion y evaluacion operativa y administrativa de Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPS). F78-PM01-RS

39.

Formato de presentacion y evaluaciéon operativa y administrativa de investigadores.
F79-PM01-RS Para el investigador principal y para el investigador secundario, cuando
sea el caso (ver numeral 4 literal J de la Guia para la presentacion y evaluacion de
protocolos de investigaciéon PM01-RS-G36).

40.

Hoja de vida completa del investigador principal y del investigador secundario cuando
aplique, con los siguientes soportes:

Fotocopia del acta de grado de pregrado

Fotocopia del diploma de pregrado

aa.

Fotocopia de la resolucion de homologacién emitida por la entidad competente.
Cuando apligue

bb.

Fotocopia del acta de grado de posgrado

CC.

Fotocopia del diploma de posgrado

dd.

Fotocopia del registro profesional ante el ente territorial correspondiente

ee.

Fotocopia de la cédula de ciudadania

ff.

Fotocopia del certificado de entrenamiento en BPC.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable del Comité de Etica en Investigacion; la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
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recomienda aceptar el protocolo de la referencia con los documentos de
soporte relacionados competencia de la Sala.

Especialidad del protocolo : Reumatologia, Medicina Interna

Producto en investigacién : GLPG0634

Forma farmacéutica : Capsulas para administracion oral
Indicaciéon propuesta : Pacientes con artritis reumatoide activa

de moderada a severa

Adicionalmente ésta Sala considera adecuadas las cantidades de
medicamentos, dispositivos médicos y demas suministros listados en el
presente radicado para los asuntos relacionados con el protocolo de la
referencia, y esta de acuerdo con la informacion relacionada sobre las
muestras bioldgicas a exportar Unicamente relacionadas con el protocolo
de la referencia.

La Sala informa que la documentacién relacionada, se remite al Grupo de
Programas Especiales — Buenas Préacticas Clinicas de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, para lo de su competencia.

3.15.5. RADICADO 2013137051

Expediente : 20069964
Fecha 1 22/11/2013

Protocolo : CRADO01A2433 “Un estudio abierto de seguridad y eficacia, de
24 meses, multicéntrico, aleatorizado, de concentracién-controlada de
everolimus con inhibidor de calcineurina reducida vs micofenolato con inhibidor
de calcineurina estandar en trasplante renal de novo — Avance de la eficacia en
trasplante renal y resultados de seguridad con un régimen con base en
everolimus (Transform).”

Patrocinador: Novartis de Colombia S.A

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el protocolo de la

referencia.
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Especialidad del protocolo : Medicina interna, Trasplante renal

Producto en investigacion : RADOO1(Everolimus)

Forma farmacéutica : Tabletas, Capsulas

Indicacion propuesta : Receptores adultos de trasplante renal de
novo

Del mismo modo, solicita a la Sala aprobar la exportacion de muestras
biol6gicas e importacion de suministros necesarios para el desarrollo del
protocolo de la referencia.

Dispositivos médicos

#

ITEM DISPOSITIVOS MEDICOS

NN PRESENTACION OBSERVACIONES CANTIDAD
(nombre y/o descripcion)

Cada Kit A esta compuesto | 316 |

por:
Kit A 1 tubo EDTA con tapa color
(Visitas 99, 102, 103 & 105) lavanda de 2 ml
Clase | - segun Decreto 4725 1 tubo de suero de 3,5 ml
de 2005. con tope color dorado

1 tubo plastico de
transferencia con tapa

1 naranja

1 recipiente para recoger
orina con tapa

1 tubo de transferencia
plastico con franja amarilla
2 pipetas plasticas
desechables

gaza, toalla con alcohol,
vendas, soporte de tubo de
vacio y aguja de seguridad |
Cada Kit B esta compuesto | 316 |
por:

1 tubo EDTA con tapa color
lavanda de 2 ml

1 tubo de suero de 3,5 ml
con tope color dorado

1 tubo plastico de
transferencia con  tapa
2 naranja
Kit B 1 tubo de NaF de 2 ml con
(Visitas 104, 106, 107, 108, tapa gris
199, 201 & 299) 1 tubo de transferencia
Clase | - segun Decreto 4725 plastico con franja gris
de 2005. 1 recipiente para recoger

orina con tapa

1 tubo de transferencia
plastico con franja amarilla
3 pipetas  plasticas
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desechables

gaza, toalla con alcohol,
vendas, soporte de tubo de
vacio y aguja de seguridad |

Kit C Cada Kit C esta compuesto | 316 |
(Visitas 102, 108, 199, 201 & por:
299)
3 Clase | - segun Decreto 4725 1 tubo EDTA con tapa color
de 2005. lavanda de 2 ml

gaza, toalla con alcohol,
vendas, soporte de tubo de
vacio y aguja de seguridad |

Para tal fin se anexa la siguiente documentacion:

Documento Documentos y Formatos

41. Formato de presentacién y evaluaciéon de protocolos de investigacion. F84-PM01-RS,
completamente diligenciado.

42. Formato solicitudes de importacién de suministros para protocolos de investigacion.
E81-PM0O1-RS

43. Formato solicitudes de exportacion de muestras biologicas para protocolos de
investigacion F82-PM01-RS

44. Protocolo de Investigacion en idioma espafiol e inglés con la siguiente informacion:

—  Titulo de la investigacién

—  Resumen

—  Justificacién cientifica

— Justificacion y uso de los resultados (objetivos altimos, aplicabilidad)

—  Fundamento tedrico (argumentacion, hipotesis)

—  Objetivos de investigacion (general y especificos)

—  Metodologia: Operacionalizacién, tipo y disefio de estudio, universo de estudio,
seleccion y tamafio de la muestra, unidad de andlisis y observacion, criterios de
inclusion y exclusion, procedimientos para la recoleccion de informacion, instrumentos
a utilizar y métodos para el control de calidad de los datos, procedimientos para
garantizar aspectos éticos en las investigaciones con sujetos humanos.

—  Caracteristicas de la aplicacién del placebo.

—  Plan de andlisis de los resultados: métodos y modelos de andlisis de los datos segun
tipo de variables, programas a utilizar para analisis de datos.

—  Consentimientos informados (general, biolégico y genético) y asentimiento (cuando
aplique)

—  Hoja de informacion al paciente

—  Resumen de cambios

—  Cuestionarios

—  Tarjetas del paciente

—  Referencias bibliogréaficas

—  Herramientas de recoleccion de datos (solo en medio magnético)

—  Cronograma

- Presupuesto

—  Anexos

—  Pdliza contractual o extracontractual para eventos adversos asociados y atribuibles al
producto de investigacion.

45. Manual del investigador (ver nota 2)

46. Tiempo de vida util del producto (Resultados de los estudios de estabilidad del
producto en investigacion que soportan la vida util y el certificado de andlisis del lote
del producto con el cual se va a desatrrollar el estudio en el pais).

47. Etiqueta del producto en investigacion.

Nuevo Protocolo
(Fase I, 11, 11I)
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48. Formato para presentaciéon y evaluacién operativa y administrativa de Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPS). F78-PM01-RS

49. Formato de presentacion y evaluacion operativa y administrativa de investigadores.
E79-PM01-RS Para el investigador principal y para el investigador secundario, cuando
sea el caso (ver numeral 4 literal J de la Guia para la presentacion y evaluacién de
protocolos de investigacion PM01-RS-G36).

50. Hoja de vida completa del investigador principal y del investigador secundario cuando
aplique, con los siguientes soportes:

gg. Fotocopia del acta de grado de pregrado

hh. Fotocopia del diploma de pregrado

ii. Fotocopia de la resolucion de homologacion emitida por la entidad competente.
Cuando apligue

ji.  Fotocopia del acta de grado de posgrado

kk. Fotocopia del diploma de posgrado

Il Fotocopia del registro profesional ante el ente territorial correspondiente

mm. Fotocopia de la cédula de ciudadania
nn. Fotocopia del certificado de entrenamiento en BPC.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable del Comité de Etica en Investigacion; la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el protocolo de la referencia con los documentos de
soporte relacionados competencia de la Sala.

Especialidad del protocolo : Medicina interna, Trasplante renal

Producto en investigacion : RADOO1 (Everolimus)

Forma farmacéutica : Tabletas, Capsulas

Indicacion propuesta : Receptores adultos de trasplante renal de
novo

Adicionalmente ésta Sala considera adecuadas las cantidades de
dispositivos médicos y demdas suministros listados en el presente
radicado para los asuntos relacionados con el protocolo de la referencia,
y esta de acuerdo con la informacion relacionada sobre las muestras
biolégicas a exportar unicamente relacionadas con el protocolo de la
referencia.

La Sala informa que la documentaciéon relacionada, se remite al Grupo de
Programas Especiales — Buenas Practicas Clinicas de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, paralo de su competencia.

3.15.6. RADICADO 13087707

Acta No. 01 de 2014 Pagina 133 de 184

| EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA |

F73-PM01-RS V1 31/07/2013

1S0 9001

,7@

C‘
Ongng: uol"’q

o

Omcap 'Do
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

15:Net =
Bogota - Colombia

www.invima.gov.co . £ W

GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1

VONDEL 4



http://www.invima.gov.co/images/stories/formatotramite/F78-PM01-RS.doc
http://www.invima.gov.co/images/stories/formatotramite/F79-PM01-RS.doc
http://www.invima.gov.co/images/stories/formatotramite/PM01-RS-G36.pdf

INVIMA | gbROSPERIDAD

Protocolo : 20110142 “Estudio Multicéntrico, Internacional, Aleatorio,
Doble Ciego, controlado con Alendronato para determinar la eficacia y
seguridad de AMG 785 en el Tratamiento de Mujeres Posmenopausicas
con Osteoporosis. AMG 785”.

Fecha : 21/10/2013

Patrocinador : Amgen, Inc.

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): Quintiles Colombia
Ltda

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar la importacion de
suministros necesarios para el desarrollo del protocolo de investigacion de la
referencia.

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo:

CODIGO/NOMBRE PRINCIPIO FORMA . CANTIDAD
DEL ACTIVO FARMACEUTICA CONCENTRACION
MEDICAMENTO
6048 Boxes AMG 785/
Boxes each one " : Placebo, 70 mg/mL, 1mL,
AMG 785 / Placebo é:\gfeggw containing 3 Pre- Prs-illleld fyrlnge X0 with 3 Prefilled Syringes
Filled Syringes mg/mL, 10 per /box (18144 prefilled
syringes)
3024 Alendronate /
Sodium Sodium Blister Cards with Placebo, 70mg, Blister
Alendronate/ Alendronate / 10 tablets 70mg, tablet Cards with 10 tablets
Placebo Placebo (30240 tablets)
14112 Alendronate
Alendronate SODIUM Blister Cards with 70ma. tablet (Fosamax), 70mg, tablet,
(Fosamax) ALENDRONATE | 4 tablets 9 Blister Cards with 4
tablets (56448 tablets)

Reactivos de diagnodstico: N/A Kits de Labortorio

IT |DIAGNOSTIC
EM # REAGENT
(name and/or
description)

PRESENTATION OBSERVATIONS | AMOUNT

Kit Type: 1/ Visit: Screening

Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio

L Tubo de 5 ml
Tubo de 5 ml
Dispensador de sangre
Pipeta plastica de 3.5 ml
Acta No. 01 de 2014 Pagina 134 de 184

| EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA |

F73-PM01-RS V1 31/07/2013

1S0 9001

© NICGR 1005

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

www.invima.gov.co . £ W

GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1

o\

TION DE
€5 perann, A
€,
aava S
%9ngng wos?




IN‘/I MA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

PROSPERIDAD
UPARA TODOS

Lab
collection
kits for
clinical
trials

Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: 2 / Visit: Rescreen Vit D

Tubo de 2.5 ml con gel separador

Tubo de 5 ml

Pipeta plastica de 3.5 ml

Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: 3/ Visit: Day 1

Tubo de 2 ml

Tubo de 2.5 ml con gel separador

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio

Tubo de 5 ml

Tubo de 5 ml con gel separador
Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml

Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: 4/ Month 1, 3, 9, 18, 21, 30 or 36
Tubo de 2.5 ml con gel separador

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio

Tubo de 5 ml

Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml

Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Aguja

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: 5/ Visit: Month 6

Tubo de 2 ml

Tubo de 2.5 ml con gel separador

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio

Tubo de 5 ml

Tubo de 5 ml con gel separador
Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml

Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: 6 / Visit: Month 15

Tubo de 2 ml

Tubo de 2.5 ml con gel separador

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio

Tubo de 5 ml

Tubo de 5 ml con gel separador
Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml

Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Aguja

Bolsa de plastico

kits de coleccion
de muestras
para
investigacion
clinica

9072
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

PROSPERIDAD
UPARA TODOS

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: T-1/ Visit: Month 12/ET

Tubo de 2 ml

Tubo de 2.5 ml con gel separador

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio

Tubo de 5 ml

Tubo de 5 ml con gel separador
Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml

Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: T-2 / Visit: Month 24/OLET

Tubo de 2 ml

Tubo de 2.5 ml con gel separador

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio

Tubo de 5 ml

Tubo de 5 ml con gel separador
Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml

Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: T-3/ Visit: EoS

Tubo de 2.5 ml con gel separador

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio

Tubo de 5 ml

Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml

Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Aguja

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: T-4 / Visit: Follow Up

Tubo de 2 ml

Tubo de 5 ml con gel separador

Pipeta plastica de 3.5 ml

Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: T-5/ Visit: Substudy D1 to M36 and EoS/ET
Tubo de 2 ml

Tubo de 2.5 ml con gel separador

Tubo de 2 ml con EDTA

Tubo de 6 ml con EDTA

Tubo de 5 ml

Tubo de 5 ml con gel separador

Tubo de 3.5 ml con gel separador

Tubo de 8.5 ml con gel separador

Pipeta plastica de 3.5 ml

Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Aguja

Bolsa de plastico

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio
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INVIMA | (PROSPFRIDAD

Kit Type: U / Visit: Unscheduled

Tubo de 2.5 ml con gel separador

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio

Tubo de 5 ml

Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml

Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Aguja

Requecisiones de laboratorio

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
considera adecuadas las cantidades solicitadas a importar de
medicamentos y reactivos de diagndéstico listados en el presente
radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo de la referencia.

3.15.7. RADICADO 13088157

Protocolo : GLPGO0634-CL-204 “Estudio fase llb, aleatorizado, doble
ciego, controlado con placebo, multicéntrico, de busqueda de dosis de
GLPGO0634 administrado por 24 semanas como monoterapia a sujetos
con artritis reumatoide moderada a severamente activa que han tenido
una respuesta inadecuada al metotrexato solo.”

Fecha : 21/10/2013
Patrocinador : Galapagos NV
Organizacion de Investigaciéon por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar la importacion de
suministros necesarios para el desarrollo del protocolo de investigacion de la
referencia.

Dispositivos médicos

# ITEM DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre y/o PRESENTACIO | OBSERVACION
DICC CANTIDAD
descripcion) N ES
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PROSPERIDAD
UPARA TODOS

1 Kit Tipo: Unschedule/retest/safety Follow up

2 vial Sarstedt estéril (3.5 ml)

4 tubo plastico para transporte con tapa a rosca
3 Tubo plastico 1.8ml

3 Aguja Eclipse 21 G

1 Tubo plastico SST (3.5ml

1 Tubo pléstico tapa roja 4 ml

1 Tubo para orina c/preserv. C-1 (12 ml)

1 Tapa para tubo Color Rojo

1 Tubo 2ml con tapa verde

2 tubo PAXGENE sangre RNA 6 kit por
1 Tapa para Tubo color morado Kit de paciente
1 Tubo aspirador CytoChex Laboratorio Total Pts. 50 330 kits
3 Tapa para tubo plastico 5ml 10% adicional
1 Set de pruebas Quantiferon por vencimiento.
3 Tubo 12x75 y su tapa a presion (5 ml)

4 jeringa pléastica

1 Tapa para Tubo color Gris

1 Tubo vacutainer, tapon azul (4.5ml)

1 Tubo pléstico, tapa dorada, 5ml.

1 Tubo plastico EDTA tapa lavanda 2 ml K2
1 Tubo pléastico tapa roja 6 ml

1 Aguja mariposa Safety-Lok 21G

2 Tubo pléastico, tapon rojo (EDTA-8.5ml)

4 Pipeta plastica estéril 3ml

2 Tubo micro-cryogenic 2ml

1 por paciente

por visita 600

8 Manga con absorbente para 6 tubos Unidad

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
considera adecuadas las cantidades solicitadas a importar de
dispositivos médicos listados en el presente radicado, para los asuntos
relacionados con el protocolo de la referencia.

3.15.8. RADICADO 13092022

Protocolo : MO25616 "Estudio multicéntrico abierto, fase II, de un solo brazo
para evaluar la seguridad del vismodegib (GDC-0449) en pacientes con
carcinoma basocelular localmente avanzado o metastasico”

Fecha : 29/10/2013
Patrocinador : Productos Roche S.A
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar la importacion de
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

PROSPERIDAD
UPARA TODOS

suministros necesarios para el desarrollo del protocolo de investigacion de la

referencia.

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo:

CODIGO/NOMBRE PRINCIPIO FORMA ;
DEL MEDICAMENTO ACTIVO FARMACEUTICA CONCENTRACION CANTIDAD
GDC-0449 / VISMODEGIB Capsulas 150 mg | 1160 frascos /32
VISMODEGIB capsulas c/u

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
considera adecuadas las cantidades solicitadas a importar de
medicamentos listados en el presente radicado, para los asuntos
relacionados con el protocolo de la referencia.

3.15.9. RADICADO 13093414

Protocolo CLAF237A23156 “Estudio a 5 afos para comparar la
durabilidad de control glucémico de un régimen de combinacion con
vildagliptina y la metformina versus monoterapia con metformina como
terapia estandar, iniciado en pacientes sin tratamiento previo con diabetes
mellitus tipo 2.”

Fecha : 01/11/2013
Patrocinador : Novartis de Colombia S.A
Organizacion de Investigaciéon por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora evaluar el radicado No. 13089352 con
fecha de 18 de octubre de 2013, en donde se realizo la solicitad para la
autorizacion de importacion del medicamento Metformina, el cual es usado en
el estudio de la referencia.

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo:

CODIGO/NOMBRE
DEL MEDICAMENTO

PRINCIPIO
ACTIVO

FORMA

. CANTIDAD
FARMACEUTICA

CONCENTRACION
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INVIMA | jEROSPERIDAD
LAF237 Vildagliptina Tabletas 50 mg 70300
LAF237 Placebo Tabletas 0mg 50400
Metformina Metformina Tabletas 500 mg 201600
Clorohidrato

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, |la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolbégicos de la Comision Revisora
informa al interesado que se dio respuesta a su solicitud mediante Acta
No. 50 de 2013, numeral 3.15.26.

3.15.10. RADICADO 13094755

Protocolo : AC- 065A302 GRIPHON “Estudio de Fase 3 multicéntrico, doble
ciego, controlado contra placebo para demostrar la eficacia y la seguridad de
ACT-293987 en pacientes con hipertension arterial pulmonar”

Fecha : 07/11/2013

Patrocinador : Actelion Pharmaceuticals Ltd.
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO):
Colombia Ltda.

INC Research

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora un error de trascripcion en los kits estilo
504663V y estilo 504840V quedaron incompletos faltando el vacuette 3 mL
Tapa Verde Lithium Heparin que vienen contenidos en estos kits. Por tal razén
solicitamos aprobacion de importacion de este kit. La cantidad de Kkits
mencionados se mantiene iguales a la inicialmente aprobada por Comision
Revisora de Medicamentos en el Acta No. 41 de 2013, numeral 3.15.50

Dispositivos médicos

# B
DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre y/o PRESENTACI
ITEM descripcion) ON OBSERVACIONES CANTIDAD
Kit Estilo 504663V
1 Micro S!'d?s (plaquillas) Cantidad estimada
3 tubo pléastico para transporte con tapa a rosca Kit d I ni d
B-1 (10 ml) thb e ) para el nimero g | 20
1 1 Tubo plastico tapa lavanda EDTA 6 ml K2 aboratorio wsnt_as rest'ante_s elos
. pacientes incluidos en
1 Tubo pléastico 1.8ml ol pais
1 Aguija Eclipse 21 G P
3 Tapa para tubo plastico 5ml
3 Tubo 12x75 y su tapa a presion (5 ml)
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

1 jeringa plastica— no reutilizable

2 Diff-Safe - canula de plastico y metal

1 Tubo pléstico EDTA tapa lavanda 2 ml K2

2 Tubo pléastico, tapén rojo (EDTA-8.5ml)

1 Etiqueta adhesiva fluorescente color amarillo
4 Pipeta plastica estéril 3ml

1 Cajita doble pléastica para plaquillas de

Microscopio
1 Vacuette 3ml Tapa Verde Lithium Heparin
Kit Estilo 504840V Kit de Cantidad estimada 20
Laboratorio para el nimero de
1 Tubo pléstico 1.8ml visitas restantes de los
1 1 Aguja Eclipse 21 G pacientes incluidos en
1 jeringa plastica— no reutilizable el pais

1 Etiqueta adhesiva fluorescente color amarillo
1 Pipeta plastica estéril 3ml
1 Vacuette 3ml Tapa Verde Lithium Heparin

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aclara
el concepto emitido en el Acta No. 41 de 2013, numeral 3.15.50., en el
sentido de corregir la descripcién de los dispositivos médicos a importar,
guedando Unicamente asi:

#

ITEM DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre y/o

descripcién)
Kit Estilo 504663V

PRESENTACION OBSERVACIONES | CANTIDAD

1 Micro slides (plaquillas)

3 tubo plastico para transporte con tapa a
rosca B-1 (10 ml)

1 Tubo pléstico tapa lavanda EDTA 6 ml K2
1 Tubo pléastico 1.8ml

1 Aguja Eclipse 21 G

3 Tapa para tubo pléastico 5ml

3 Tubo 12x75y su tapa a presion (5 ml) Kit de Laboratorio
1 jeringa plastica— no reutilizable

2 Diff-Safe - canula de pléastico y metal

1 Tubo pléastico EDTA tapa lavanda 2 ml K2

2 Tubo plastico, tapén rojo (EDTA-8.5ml)

1 Etiqgueta adhesiva fluorescente color
amarillo

4 Pipeta plastica estéril 3ml

1 Cajita doble plastica para plaquillas de
Microscopio

1 Vacuette 3ml Tapa Verde Lithium Heparin

Kit Estilo 504840V Kit de Laboratorio Cantidad estimada 20
para el nimero de
1 Tubo pléstico 1.8ml visitas restantes

1 Aguja Eclipse 21 G de los pacientes

1 1 jeringa plastica— no reutilizable incluidos en el pais
1 Etiqgueta adhesiva fluorescente color
amarillo

1 Pipeta plastica estéril 3ml

1 Vacuette 3ml Tapa Verde Lithium Heparin

Cantidad estimada
para el nimero de
visitas restantes 20
de los pacientes

incluidos en el pais
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INVIMA | (PROSPFRIDAD

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aliment

3.15.11. RADICADO 13098587

Protocolo : CSPP100F2301 “Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble
ciego, de grupo paralelo, con control activo que evalia la eficacia y
seguridad de aliskireno en monoterapia y la terapia combinada de
aliskireno/enalapril en comparacion con enalapril en monoterapia, en
cuanto a la morbilidad y la mortalidad en pacientes con falla cardiaca
cronica (Clase II-IV NYHA).”

Fecha :19/11/2013
Patrocinador : Novartis de Colombia S.A_
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisiébn Revisora estudiar y aprobar la importacién de
suministros necesarios para el desarrollo del protocolo de investigacion de la

referencia.

Dispositivos médicos

# DISPOSITIVOS
ITEM MEDICOS (nombre PRESENTACION OBSERVACIONES CANTIDAD
yl/o descripcion)
Estilo 88788 Para tomas de Laboratorio | 1 tubo plastico, tapén morado con 1180

en la visita 1 (screening) anticoagulante tri-potasio etileno
diaminestertriacetato (EDTA- 2 ml)
1 tubo plastico, tap6n morado con
anticoagulante tri-potasio etileno
diaminestertriacetato (EDTA- 4 ml)
1 Tubo pléastico, tapa roja (4 ml)
1 1 Tubo pléstico, tapa roja (10 ml)

1 Aguja vacutainer 21 G
1 Sostén de aguja, no reutilizable
1 Empagque pléastico para plaquillas
doble c/2 plaquillas
1 Diff-safe canula de metal y plastico
Pipeta plastica estéril
5 Tubo de plastico de transporte con
tapa verde a rosca (B-1) (10 ml) \
Estilo 88791 Para tomas de Laboratorio | 1 tubo plastico, tapén morado con 1360
en la visita 8 & 9 anticoagulante tri-potasio etileno
diaminestertriacetato (EDTA- 4 ml)
2 1 Tubo pléstico, tapa roja (4 ml)

1 Aguja vacutainer 21 G
1 Sostén de aguja, no reutilizable
2 Pipeta pléstica estéril
3 Tubo de plastico de transporte con
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PROSPERIDAD
UPARA TODOS

tapa verde a rosca (B-1) (10 ml)

Estilo 88793 Para tomas de Laboratorio | 1 tubo plastico, tapon morado con 1180
en la visita 10 anticoagulante tri-potasio etileno
diaminestertriacetato (EDTA- 2 ml)

1 tubo plastico, tap6n morado con
anticoagulante tri-potasio etileno
diaminestertriacetato (EDTA- 4 ml)

1 Tubo pléstico, tapa roja (6 ml)

3 1 Aguja vacutainer 21 G

1 Sostén de aguja, no reutilizable

1 Empaque plastico para plaquillas
doble c/2 plaquillas

1 Diff-safe canula de metal y plastico
2 Pipeta pléstica estéril

3 Tubo de plastico de transporte con
tapa verde a rosca (B-1) (10 ml)

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera adecuadas las cantidades solicitadas a importar de
dispositivos médicos listados en el presente radicado, para los asuntos
relacionados con el protocolo de la referencia.

3.15.12. RADICADO 13098978

Protocolo  : CAIN457A2302E1 “Estudio de extensién multi-céntrico, doble
ciego, de retiro aleatorizado de secukinumab subcutdneo en jeringas pre-
llenadas para demostrar eficacia a largo plazo, seguridad y tolerabilidad hasta 2
afios en sujetos con psoriasis cronica tipo placa de moderada a severa, que
completaron estudios anteriores fase Ill con secukinumab.”

Fecha : 20/11/2013
Patrocinador : Novartis de Colombia S.A
Organizacion de Investigaciéon por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar la importacion de
suministros necesarios para el desarrollo del protocolo de investigacion de la
referencia.

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo:

CODIGO/NOMBRE PRINCIPIO FORMA p
DEL MEDICAMENTO ACTIVO FARMACEUTICA CONCENTRACION CANTIDAD
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INVIMA |yEROSPERIDAD
AIN457 SecuKinumab Viales 150 mg | 1840
AIN457 Placebo Viales -— | 1840

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe allegar el visto bueno sobre la extension
del estudio por parte del Comité de Etica.

3.15.13. RADICADO 13098996
Protocolo  : 20070337 “Estudio multicéntrico internacional, randomizado,
doble ciego, controlado con placebo, de grupos paralelos para evaluar la
eficacia y seguridad del tratamiento con AMG 785 en mujeres
posmenopausicas con osteoporosis”

Fecha : 20/11/2013

Patrocinador : Amgen, Inc.

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): Quintiles Colombia
Ltda.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisiébn Revisora estudiar y aprobar la importacién de
suministros necesarios para el desarrollo del protocolo de investigacion de la

referencia.

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo:

CODIGO/NOMBRE PRINCIPIO FORMA . CANTIDAD
DEL MEDICAMENTO ACTIVO FARMACEUTICA CONCENTRACION
AMG 785 Boxes each one 33984 cajas AMG
(anti-sclerotin - - ' 785 / Placebo, 70
AMG 785 or Placebo monoclonal containing 3 Ere Filled Jeringa prellenada X mg/mL, 1mL, con 3
. Syringes / Cajas con 3 70 mg/mL, ImL A
antibody) or . Jeringas
Jeringas Prellenadas .
Placebo Prellenadas por caja
2832 cajas
Boxes each one
containing 1 Pre-Filled Jeringa Prellenada X Denosumab, 60
DENOSUMAB DENOSUMAB - . mg/mL, 1mL, con 1
Syringe / Cajas con 1 60 mg/mL, ImL Jeri prell d
Jeringa Prellenada eringa Frellenada
por caja

Reactivos de diagndstico: N/A KITS DE LABORTORIO
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IN ~/I MA |¢ II;ROSPERIDAI;

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

# REACTIVOS DE
ITEM | DIAGNOSTICO
(nombre y/o
descripcion)

PRESENTACION OBSERVACIONES CANTIDAD

Kit Type: 1/ Visit: Screening

Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio
Tubo de 5 ml

Tubo de 5 ml

Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: 2 / Visit: Rescreen Vit D
Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 5 ml

Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: 3/ Visit: Day 1 Base

Tubo de 2 ml

Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 2 ml con EDTA

Lab collection Estuche con laminilla de laboratorio Kits de coleccién de muestras
1 kits for clinical | Tubo de 5 ml h (qacion clini 16992
trials Tubo de 5 ml con gel separador para investigacion clinica
Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: 4/ Visit: Month 1

Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio
Tubo de 5 ml

Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: 5/ Visit: Month 3

Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio
Tubo de 5 ml

Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
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aguja)

Aguja

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: 6 / Visit: Month 6

Tubo de 2 ml

Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio
Tubo de 5 ml

Tubo de 5 ml con gel separador
Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: 7 / Visit: Month 9

Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio
Tubo de 5 ml

Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: 8/ Visit: Month 11

Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 5 ml

Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: 9/ Visit: Month 11 + 14
Days

Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 5 ml

Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: 10/ Visit: Month 12 + 10
Days

Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 5 ml

Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: 11/ Visit: Month 15

Tubo de 2 ml

Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio
Tubo de 5 ml
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Tubo de 5 ml con gel separador
Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: 12 / Visit: Month 18

Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio
Tubo de 5 ml

Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: 13/ Visit: Month 21

Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio
Tubo de 5 ml

Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: T-1/ Visit: Month 12/ET
Tubo de 2 ml

Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio
Tubo de 5 ml

Tubo de 5 ml con gel separador
Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: T-2 / Visit: Month
24/EOS/OLET

Tubo de 2 ml

Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio
Tubo de 5 ml

Tubo de 5 ml con gel separador
Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: T-3 / Visit: Urine

Acta No. 01 de 2014 Pagina 147 de 184

| EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA |
F73-PMO1-RS V1 31/07/2013

Pv\y‘gﬂ‘c‘;’ ’Dozvc N
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 5’5 o‘%
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 £ & Gt 15:Net =
Bogota - Colombia % S W
WWW.invima.gov.co Cemmmo® «»icontec

GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1



Tetracycline

Tubo de 15 ml

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: T-4 / Visit: PK Substudy
Tubo de 2 ml

Tubo de 5 ml con gel separador
Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: T-5/ Visit: Calcium
Substudy

Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 5 ml

Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: T-6 / Visit: PG Substudy
Tubo de 6 ml con EDTA

Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: T-7 / Visit: Month 2 Bone
Biopsy

Etiqueta de papel

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: T-8 / Visit: M12/24 Bone
Biopsy

Etiqueta de papel

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: T-9 / Visit: Follow Up
Tubo de 2 ml

Tubo de 5 ml con gel separador
Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: U / Visit: Unscheduled
Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 2 ml con EDTA

Tubo de 10ml esteril

Estuche con laminilla de laboratorio
Tubo de 5 ml

Tubo de 8 ml

Tubo de 5 ml

Tubo de 3.5 ml con gel separador
Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: U-1/ Visit: BTM-Biomarker
Substudy

Tubo de 2 ml

Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 2 ml con EDTA

Tubo de 6 ml con EDTA

Tubo de 10ml esteril

Tubo de 5 ml

Tubo de 8 ml

Tubo de 5 ml

Tubo de 5 ml con gel separador
Tubo de 3.5 ml con gel separador
Tubo de 8.5 ml con gel separador
Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

Kit Type: U-2 / Visit: Month 2 Bone
Biopsy Blood

Tubo de 2 ml

Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 2 ml con EDTA

Tubo de 5 ml

Tubo de 5 ml con gel separador
Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no contiene
aguja)

Aguja

Bolsa de plastico

Requecisiones de laboratorio

SSC4 - NA
5 CONTAINER, Recipiente de 40z para muestra
STERILE URINE de orina

CUP, 4

16992

U24H - NA
CONTAINER, 24
HR URINE
COLLECTIO

Contenedor de orina de 24 hrs. 16992

FCD1 - NA
CONTAINER, Contenedor para materia fecal y
FECAL/URINE orina

COLLECTIO

16992

ET10 - Ethanol NA
5 70%, 8ml in
10ml vial

Tubo de 10ml con 8ml de Etanol,

70% 16992

Assembly, Gel, NA
6 Refrigerant Geles Refrigerantes 16992
Synth

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera adecuadas las cantidades solicitadas a importar de
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INVIMA | gbROSPERIDAD

medicamentos y reactivos de diagndéstico listados en el presente
radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo de la referencia.

3.15.14. RADICADO 13098998

Protocolo  : 20070337” Estudio multicéntrico internacional, randomizado,
doble ciego, controlado con placebo, de grupos paralelos para evaluar la
eficacia y seguridad del tratamiento con AMG 785 en mujeres
posmenopausicas con osteoporosis”

Fecha : 20/11/2013

Patrocinador : Amgen, Inc.

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): Quintiles Colombia
Ltda

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar la importacion de
suministros necesarios para el desarrollo del protocolo de investigacion de la
referencia.

Dispositivos médicos

# 3
iTEm | DISPOSITIVOS MEDICOS (nombrey/o | pprseNTACION | OBSERVACIONES | CANTIDAD
descripcion)
1 ROCHESTER BONE BIOPSY N/A Archivo adjunto con | 20
TREPHINE fotos y descripcion |
> | HAND RATCHET DRIVER N/A 3

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera adecuadas las cantidades solicitadas a importar de
dispositivos médicos listados en el presente radicado, para los asuntos
relacionados con el protocolo de la referencia.

3.15.15. RADICADO 13099207

Protocolo  : 211LE202 “Estudio de extension a largo plazo, de dosis ciega,
con 2 niveles de dosis, de grupos paralelos, multicéntrico para evaluar la
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INVIMA | gbROSPERIDAD

seguridad, eficacia e inmunogenicidad a largo plazo de BIIB023 en sujetos con
nefritis lUpica”

Fecha :21/11/2013
Patrocinador : Biogen ldec Research Limited
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): Quintiles Colombia Ltda.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisiébn Revisora estudiar y aprobar la importacion de
suministros necesarios para el desarrollo del protocolo de investigacion de la
referencia.

Reactivos de diagnéstico: Kits de Laboratorio

# P
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO
ITEM (nombre y/o descripcion) PRESENTACION OBSERVACIONES CANTIDAD
Week 32 OR 100 NINGUNA \
EXT 84 |
Week 40,52,56,64 NINGUNA \
OR 88 EXT 210 |
Box containing vials and other study | Week 68 OR 80 EXT NINGUNA 84 |
1 materials for laboratory testing.(Type
2i) HIV EXT NINGUNA 13 ]
Week 20 EXT NINGUNA 42 |
Week 16 EXT NINGUNA 42
Week 28 EXT NINGUNA 42
Week 108/ End of NINGUNA 42
Study EXT
Box containing vials and other study | Week 76 EXT NINGUNA 42
materials for laboratory testing.(Type |["\week 24,36,48,72 or NINGUNA 210
5 3i) 84 EXT
Week 92 EXT NINGUNA 42
Week 96 EXT NINGUNA 42
Retest EXT NINGUNA 42
Week 44 EXT NINGUNA 42
Week 104/ End of NINGUNA 42
Treatment EXT
Baseline EXT NINGUNA 42
3 Box containing vials and other study | Week 8 EXT NINGUNA 42
materials for laboratory testing.(Type Early Withdrawal EXT NINGUNA 42
4i)
Week 4 EXT NINGUNA 42
Week 60 EXT NINGUNA 42
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INVIMA | (PROSPFRIDAD

I de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

‘ ‘ Week 12 EXT ‘ NINGUNA ‘ 42 |

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
considera adecuadas las cantidades solicitadas a importar de reactivos
de diagnostico listados en el presente radicado, para los asuntos
relacionados con el protocolo de la referencia.

3.15.16. RADICADO 13099435

Protocolo : CQVA149A2318 “Un estudio de 52 semanas de tratamiento,
multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, doble enmascarado, de grupos
paralelos, con control activo para comparar el efecto de QVA149 (Maleato de
indacaterol / Bromuro de Glicopirronio) con salmeterol/fluticasona en el indice
de exacerbaciones en sujetos con EPOC de moderada a muy severa.”

Fecha :21/11/2013
Patrocinador : Novartis de Colombia S.A
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisiébn Revisora estudiar y aprobar la importacién de
suministros necesarios para el desarrollo del protocolo de investigacién de la
referencia.

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo:

CODIGO/NOMBRE PRINCIPIO FORMA 2 CANTIDAD
DEL MEDICAMENTO ACTIVO FARMACEUTICA CONCENTRACION

QVA149 Indacaterol+ Capsulas 0.11 mg/0.05 mg | 12652 |
Glicopirronio

QVA149 Placebo Placebo Capsulas Omg/0mg | 2652

Salmeterol/ Fluticasona Salmeterol /| Inhalador de polvo | 0.05/0.5mg 720
Fluticasona seco

Salmeterol/ Fluticasona | Placebo Inhalador de polvo | 0Omg/0Omg | 720

Placebo | seco |

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera adecuadas las cantidades solicitadas a importar de
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medicamentos listados en el presente radicado, para los asuntos
relacionados con el protocolo de la referencia.

3.15.17. RADICADO 13099768

Protocolo : C21004 “Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego,
multicéntrico, que compara Orteronel (TAK-700) mas Prednisona con
placebo méas Prednisona en pacientes con cancer de préstata metastatico
resistente a la castracion sin tratamiento previo con quimioterapia.”

Fecha : 22/11/2013
Patrocinador : Millennium Pharmaceuticals, Inc
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): PPD Colombia S.A.S

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisiébn Revisora estudiar y aprobar la importaciéon de
suministros necesarios para el desarrollo del protocolo de investigacion de la
referencia.

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo:

CODIGO/NOMBRE PRINCIPIO FORMA . CANTIDAD

DEL MEDICAMENTO ACTIVO FARMACEUTICA CONCENTRACION

Orteronel (TAK-700) Orteronel Comprimido 200mg 1267 frascos
con 64
comprimidos

Prednisona | Prednisona Comprimido 5mg 134 frascos
con 100
comprimidos

Dispositivos médicos

#

ITEM DISPOSITIVOS MEDICOS (nombre y/o

descripcion)

Ciclo 40, Ciclo 43, Ciclo 46, Ciclo 49 Kit de laboratorio 15 kits |
Contenidos de los kits:

-2 Bolsas absorventes segmentadas
-2 Bolsas Biohazard 95KPA 7x 11

1 -1 Bolsillo de montaje 8x8

-1 Caja pequefia de transporte 7x4x4
-3 Tubos vacutainer 10mL/rojo

-2 Tubos vacutainer 3mL/ Lavanda
-2 Criotubos 3.6 ml

PRESENTACION OBSERVACIONES CANTIDAD
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-2 Tubos 8.5mL / Rojo — Gris

-3 Pipetas de transferéncia 3 ml
-1 Band Aid Dukal

-1 Soporte de aguja

-1 aguja 21G / verde

- Soporte de laminas (azul)
-Dispensador de sangre (diff safe)
-tira de codigo de barras
-formulario de solicitud

Visita no programada Contenidos del Kit Kit de laboratorio 118 kits |
(UNSCHED):

-2 Bolsas absorbentes segmentadas
-2 Bolsas Biohazard 95KPA 7x 11
-1 Bolsillo de montaje 8x8

-1 Caja pequefia de trasporte 7x4x4
-3 Tubos vacutainer 10mL/rojo

-2 Tubos vacutainer 3mL/ Lavanda
-2 Criotubos 3.6 ml

-2 Tubos 8.5mL / Rojo — Gris

-3 Pipetas de transferéncia 3 ml

-1 Band Aid Dukal

-1 Soporte de aguja

-1 aguja 21G / verde

- Soporte de laminas (azul)
-Dispensador de sangre (diff safe)
-tira de codigo de barras

-formulario de solicitud

Crossover Basal (Baseline Cross) Kit de laboratorio |4 kits
Contenidos del Kit:

-2 Bolsas absorbentes segmentadas
-2 Bolsas Biohazard 95KPA 7x 11
-1 Bolsillo de montaje 8x8

-1 Caja pequefia de trasporte 7x4x4
-3 Tubos vacutainer 10mL/rojo

-2 Tubos vacutainer 3mL/ Lavanda
-2 Criotubos 3.6 ml

3 -2 Tubo 8.5mL / Rojo — Gris

-3 Pipetas de trasferencia 3 ml

1 Band Aid Dukal

-1 Soporte de aguja

-1 aguja 21G / verde

- Soporte de laminas (azul)
-Dispensador de sangre (diff safe)
-tira de codigo de barras
-formulario de solicitud

Crossover Ciclos 1, 2, 4, 7, 10, 13, 16, Kit de laboratorio 51 kits |
19, 22, 25, 28, 31, 34 y 37 Contenidos del
Kit:

-2 Bolsas absorbentes segmentadas

-2 Bolsas Biohazard 95KPA 7x 11

-1 Bolsillo de montaje 8x8

-1 Caja pequefia de trasporte 7x4x4

4 -3 Tubos vacutainer 10mL/rojo
-2 Tubos vacutainer 3mL/ Lavanda
-2 Criotubos 3.6 ml
-2 Tubos 8.5mL / Rojo — Gris
-3 Pipetas de trasferencia 3 ml
1 Band Aid Dukal
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

-1 Soporte de aguja

-1 aguja 21G / verde

- Soporte de laminas (azul)
-Dispensador de sangre (diff safe)
-tira de codigo de barras
-formulario de solicitud

Crossover Ciclos 3y 5 8 kits
Contenidos del Kit

-1 Bolsa absorbente segmentada
-1 Bolsa Biohazard 95KPA 7x 11

-1 Bolsillo de montaje 8x8

-1 Caja pequefia de trasporte 7x4x4
-1 Tubo vacutainer 10mL/rojo

5 -1 Pipeta de trasferencia 3 ml

-1 Tubo 5 mL/Oro

-1 Aguja Verde Eclipse

-1 Soporte de la aguja

-tira de codigo de barras
-formulario de solicitud
-Band-Aid Dukal
Crossover Fin de Tratamiento Contenido | | Kit de laboratorio |4 kits |
del Kit:

-2 Bolsas absorventes segmentadas
-2 Bolsas Biohazard 95KPA 7x 11
-1 Bolsillo de montaje 8x8

-1 Caja pequefia de trasporte 7x4x4
-3 Tubos vacutainer 10mL/rojo

- 2 Tubos vacutainer 3mL/ Lavanda
-2 Criotubos 3.6 ml

6 -2 Tubos 8.5mL / Rojo — Gris)

-3 Pipetas de trasferencia 3 ml

1 Band Aid Dukal

-1 Soporte de aguja

-1 aguja 21G / verde

- Soporte de laminas (azul)
-Dispensador de sangre (diff safe)
-tira de codigo de barras
-formulario de solicitud

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
considera adecuadas las cantidades solicitadas a importar de
medicamentos y dispositivos médicos listados en el presente radicado,
para los asuntos relacionados con el protocolo de la referencia.

3.15.18. RADICADO 13100092

Protocolo : H9X-MC-GBDJ “El efecto de Dulaglutida sobre los Eventos
Cardiovasculares Mayores en Pacientes con Diabetes Tipo 2: Investigando
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Eventos Cardiovasculares con una Incretina Semanal en la Diabetes
(REWIND)”

Fecha 1 22/11/2013
Patrocinador : Eli Lilly and Company

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): ICON Clinical Research
representado en Colombia por ICON Holdings Clinical Research International
Limited Sucursal Colombia

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar la importacion de
suministros necesarios para el desarrollo del protocolo de investigacion de la
referencia.

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo:

CODIGO/NOMBRE PRINCIPIO FORMA A
DEL MEDICAMENTO ACTIVO FARMACEUTICA CONCENTRACION CANTIDAD
LY2189265/Dulaglutide Dulaglutide o | |Jeringas 1.5mg/0.5ml | 118564 cajas con 15
placebo prellenadas jeringas cada una |

Reactivos de diagnéstico

#

ITEM REACTIVOS DE DIAGNOSTICO

(nombre y/o descripcion)

Kit de Calcitonina, visita 7, 11, 13, Kit 4368 Kits
15,17, 19, 21 y EVb/Calcitonin,
screen, visit 7,11, 13,15, 17, 19, 21
and EVb kits
e 4 segmented absorbent pouch/4
Bolsas segmentada absorbentes

. 7" x 11" 95KPA biohazard
bag/Bolsas biohazard 95KPA 7" x
11"

. Kit Box Small 7x4x4/Caja kit
pequefa de 7x4x4

e  Assembling Baggie 8x8/bolsa de
ensamblaje 8x8

. Band-Aid Nutramax/Banditas
(curas) Nutramax

. 5 mL Gold Serum Gel w/ Clot
Activator Plastic Becton Dickinson
Hemogard (Tube Closure)/Tubo
plastico Becton Dickinson
Hemogard con gel sérico con
activador de coagulacién Oro de
5ml (cierre de tubo)

PRESENTACION OBSERVACIONES CANTIDAD
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e 21gx 1-1/4 BD Green Eclipse
Needle/Aguja BD Eclipse Verde
21gx 1-1/4

. Needle Holder/ Sostenedor de
Aguja

e  Sarstedt 3ml Transfer
Pipette/Pipeta de transferencia
Sarstedt 3ml

10 mL Red No Additive Plastic

Sarstedt Polypropylene Round Bottom

Screw Top/Tubo pléastico no aditivo

tapa rosca redonda Sarstedt de

Polipropileno Rojo 10ml.

|Kit de calcitonina/almacenamiento, Kit 1092 Kits

visita 7 y FV/Calcitonin/storage, visit

9and FV

e 4 segmented absorbent pouch/4
Bolsas segmentada absorbente

e  7"x11" 95KPA biohazard
bag/Bolsas biohazard 95KPA 7" x
11"

e  Kit Box Small 7x4x4/Caja kit
pequefia de 7x4x4

e  Assembling Baggie 8x8/bolsa de
ensamblaje 8x8

. Band-Aid Nutramax/Banditas
(curas) Nutramax

e 8.5 mL Red/Gray Serum Gel
w/Clot Activator Plastic Becton
Dickinson Conventional (Tube
Closure)

Tubo Convencional plastico
Becton Dickinson Convencional
con gel sérico con activador de
coagulacion Rojo/gris de 8.5ml
(cierre de tubo)

e 6 mL Lavender K2 EDTA Plastic
Becton Dickinson Hemogard
(Tube Closure) Spray Dried
Tubo Becton Dickinson
Hemogard EDTA K2 Lavanda de
6ml (tubo de cierre

e 5mL Gold Serum Gel w/ Clot
Activator Plastic Becton Dickinson
Hemogard (Tube Closure)/Tubo
plastico Becton Dickinson
Hemogard tapa dorada de gel
para suero con activador de
coagulacién de 5ml. (cierre de
tubo)

. 3.6 mL Nunc Round Bottom
Cryotube/Criotubo Nunc 3.6ml
fondo redondo

e  21gx 1-1/4 Green Eclipse
Needle/Aguja Eclipse Verde 21g
x 1-1/4

e Needle Holder/ Sostenedor de
Aguja

e Sarstedt 3ml Transfer
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Pipette/Pipeta de transferencia
Sarstedt 3ml
10 mL Red No Additive Plastic
Sarstedt Polypropylene Round Bottom
Screw Top/Tubo plastico no aditivo
tapa rosca redonda Sarstedt de
Polipropileno Rojo 10ml
Kits de Re-evaluacion/Retest Kits Kit 1092 Kits
e 4 segmented absorbent pouch/4
Bolsas segmentada absorbente

. 7"x11" 95KPA biohazard
bag/Bolsas biohazard 95KPA
7"x11"

. Kit Box Small 7x4x4/Caja kit
pequefia de 7x4x4

e Assembling Baggie 8x8/bolsa de
ensamblaje 8x8

e  Band-Aid Nutramax/Banditas
(curas) Nutramax

. 8.5 mL Red/Gray Serum Gel
w/Clot Activator Plastic Becton
Dickinson Conventional (Tube
Closure)/ Tubo Convencional
plastico Becton Dickinson
Convencional con gel sérico con
activador de coagulacion
Rojo/gris de 8.5ml (cierre de tubo)

. 6ml Lavender K2 EDTA Plastic
Becton  Dickinson Hemogard
(tube closure) Spray Dried
Tube/Tubo plastico K2 EDTA
lavanda 6ml sprey seco Becton
Dickinson Hemogard (cierre de
tubo)

. 10 mL Lavender K2 EDTA Plastic
Becton Dickinson  Hemogard
(Tube Closure) Spray Dried/Tubo
plastico 10 mL Lavanda K2 EDTA
Becton Dickinson Hemogard
(cierre de tubo)

e 5 mL Gold Serum Gel w/ Clot
Activator Plastic Becton Dickinson
Hemogard (Tube Closure)/Tubo
plastico Becton Dickinson
Hemogard con gel sérico con
activador de coagulacién Oro de
5ml (cierre de tubo)

. 3.6ml  Nunc Cryotube/Criotubo
Nunc 3.6ml fondo redondo

e 21g x 1-1/4 Green Eclipse
Needle/Aguja Eclipse Verde 21g
x 1-1/4

. Needle Holder/ Sostenedor de
Aguja

e  Sarstedt 3ml Transfer
Pipette/Pipeta de transferencia
Sarstedt 3ml

10 mL Red No Additive Plastic

Sarstedt Polypropylene Round Bottom
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Screw Top/Tubo plastico no aditivo
tapa rosca redonda Sarstedt de
Polipropileno Rojo 10ml

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera adecuadas las cantidades solicitadas a importar de
medicamentos y reactivos de diagnosticos listados en el presente
radicado, para los asuntos relacionados con el protocolo de la referencia.

3.15.19. RADICADO 13100097

Protocolo . CACZ885M2301 “Estudio aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo, dirigido por eventos con Canakinumab
administrado de forma subcutanea cada tres meses, en la prevencion de la
recurrencia de eventos cardiovasculares en pacientes post-infarto de
miocardio estables con elevacién de la PCR ultrasensible.”

Fecha . 22/11/2013
Patrocinador : Novartis de Colombia S.A
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisiébn Revisora estudiar y aprobar la importacién de
suministros necesarios para el desarrollo del protocolo de investigacién de la
referencia.

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo:

CODIGO/NOMBRE PRINCIPIO FORMA P
DEL MEDICAMENTO ACTIVO FARMACEUTICA CONCENTRACION CANTIDAD
ACZ885 Canakinumab Solucion Inyectable en | 150 mg/ 1 ml | 2400 |
jeringas pre-llenadas
ACZ885 Canakinumab Solucién Inyectable en | 0 mg/ 1ml [ 2400 |
Placebo jeringas pre-llenadas

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera adecuadas las cantidades solicitadas a importar de
medicamentos listados en el presente radicado, para los asuntos
relacionados con el protocolo de la referencia.

Acta No. 01 de 2014 Pagina 159 de 184

| EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA |
F73-PMO1-RS V1 31/07/2013

& ﬂoo%%
LGy ‘,{%
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 5“3 ‘% e
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 S [ iNet o
Bogota - Colombia N S W
WWww.invima.gov.co CeRmpca®

GP 202 -1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1



INVIMA | gbROSPERIDAD

3.15.20. RADICADO 13100101

Protocolo : CLCZ696A2216 “Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego,
con control activo, de 52 semanas de duracion, para evaluar la seguridad y la
eficacia de un régimen de LCZ696 sobre la rigidez arterial estimando la
presion arterial central en pacientes de edad avanzada con hipertension
esencial’

Fecha . 22/11/2013
Patrocinador : Novartis de Colombia S.A
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisiébn Revisora estudiar y aprobar la importacion de
suministros necesarios para el desarrollo del protocolo de investigacion de la
referencia.

Producto de investigacion (medicamento), comparadores y/o placebo:

CODIGO/NOMBRE PRINCIPIO FORMA p
DEL MEDICAMENTO ACTIVO FARMACEUTICA CONCENTRACION CANTIDAD
LCZ696 Placebo Tabletas Omg | 26400
LCZ696 LCZ696 Tabletas 200 mg 14976
Olmesartan | Placebo Cépsulas 0 mg 14400
Olmesartan Olmesartan Cépsulas 20 mg 14400
Olmesartan Olmesartan Cépsulas 40 mg 14400

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comisién Revisora
considera adecuadas las cantidades solicitadas a importar de
medicamentos listados en el presente radicado, para los asuntos
relacionados con el protocolo de la referencia.

3.15.21. RADICADO 13087703
Protocolo : 211LE201 “Estudio multicentrico, aleatorizado, doble ciego y
controlado con placebo para evaluar la eficacia, seguridad y tolerabilidad del

BIIB023 en sujetos con nefritis lupica”

Fecha :21/10/2013
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Patrocinador : Boigen Idec Research Limited
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): Quintiles Colombia Ltda

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, version 7.0, con fecha del 30 de octubre de 2012, para el
protocolo de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable de los Comités de Etica en Investigacién, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el manual del investigador, version 7.0, con fecha del
30 de octubre de 2012, para el protocolo de la referencia.

3.15.22. RADICADO 13089260

Protocolo : CSOM230C2402 “Estudio de Fase lll, multicéntrico, aleatorizado,
de grupos paralelos para evaluar la eficacia y seguridad de Pasireotide LAR 40
mg y de Pasireotide LAR 60 mg doble ciego versus Octreotide LAR o
Lanreotide ATG abierto en pacientes con acromegalia no controlada
adecuadamente”

Fecha : 22/10/2013
Patrocinador : Novartis de Colombia S.A.
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, Edicién 13 del 24 de mayo de 2013, para el protocolo de la
referencia

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable de los Comités de Etica en Investigacién, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el manual del investigador, Edicion 13 del 24 de mayo
de 2013, para el protocolo de la referencia.

3.15.23. RADICADO 13090667
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Protocolo : D5132C00001 PEGASUS “Estudio, randomizado, doble ciego,
controlado con placebo, de grupos paralelos, para evaluar la prevencion de
eventos tromboticos con Tricagrelor comparado con placebo en pacientes con
terapia de base. Edicion 1.0 del 09 de Septiembre de 2010”

Fecha : 24/10/2013
Patrocinador : AstraZeneca Colombia S.A._
Organizacion de Investigaciéon por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, Edicién 15 del 3 de Junio de 2013, para el protocolo de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable de los Comités de Etica en Investigacion, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el manual del investigador, Edicion 15 del 3 de Junio
de 2013, para el protocolo de la referencia.

3.15.24. RADICADO 13091033

Protocolo : 015K-CL-RA21 “_ Un estudio de Fase 2b, Aleatorizado, Doble
Ciego, de Grupos Paralelos, Controlado con Placebo, de Busqueda de Dosis,
Multicéntrico para Evaluar la Seguridad y Eficacia de ASP015K en Sujetos con
Artritis Reumatoide de Moderada a Severa que han Tenido una Respuesta
Inadecuada a Metotrexato”

Fecha : 25/10/2013

Patrocinador : Astellas Pharma Global Development, Inc.

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): INC Research Colombia
Ltda.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, Edicion Global 4, 12 de Marzo de 2013, para el protocolo de la
referencia.
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INVIMA | (PROSPERIDAD

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable de los Comités de Etica en Investigacién, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el manual del investigador, Edicion Global 4, 12 de
Marzo de 2013, para el protocolo de la referencia.

3.15.25. RADICADO 13091035

Protocolo : 015K-CL-RA25 “Estudio de Extension, Abierto, Multicéntrico, No
Comparativo, de Fase 2 para Evaluar la Seguridad y Eficacia a Largo Plazo de
ASP015K en Sujetos Previamente Incluidos en un Estudio de ASP015K de
Artritis Reumatoide de Fase 2”

Fecha : 25/10/2013

Patrocinador : Astellas Pharma Global Development, Inc.

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): INC Research Colombia
Ltda

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, Edicion Global 4, 12 de Marzo de 2013, para el protocolo de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable de los Comités de Etica en Investigacién, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comisién Revisora
recomienda aceptar el manual del investigador, Edicion Global 4, 12 de
Marzo de 2013, para el protocolo de la referencia.

3.15.26. RADICADO 13091846

Protocolo : HGS1006-C1121 “Estudio de fase 3, aleatorizado, a doble ciego,
controlado con placebo, para evaluar la eficacia y la seguridad de belimumab
mas el estandar de atencién en comparacion con placebo mas el estandar de
atencion en sujetos adultos con nefritis Iupica activa”

Fecha : 29/10/2013
Patrocinador : Human Genome Sciences, Inc
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INVIMA | (PROSPERIDAD

Organizacion de Investigacién por Contrato (CRO): Parexel Internacional
Colombia S.A.S

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, version 11 de fecha 20 de Junio de 2013, para el protocolo de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable de los Comités de Etica en Investigacién, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora
recomienda aceptar el manual del investigador, version 11 de fecha 20 de
Junio de 2013, para el protocolo de la referencia.

3.15.27. RADICADO 13092026

Protocolo : MO25616 “Estudio multicéntrico abierto, fase Il, de un solo brazo
para evaluar la seguridad del vismodegib (GDC-0449) en pacientes con
carcinoma basocelular localmente avanzado o metastasico”

Fecha : 29/10/2013
Patrocinador : Productos Roche S.A.
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, Version 7, Enero de 2013, para el protocolo de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable de los Comités de Etica en Investigacion, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el manual del investigador, Version 7, Enero de 2013,
para el protocolo de la referencia.

3.15.28. RADICADO 13093605
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INVIMA | (PROSPERIDAD

Protocolo  : H-030-014 “Estudio de Eficacia, inmunogenicidad y seguridad de
la vacuna de toxoides de Clostridium difficile en sujetos en riesgo de
desarrollar infeccién por C. difficile”

Fecha : 05/11/2013
Patrocinador : Sanofi Pasteur Inc.
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): RPS Colombia Ltda

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, Version 11.0 de 26 de Abril de 2013, para el protocolo de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable de los Comités de Etica en Investigacion, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el manual del investigador, Version 11.0 de 26 de
Abril de 2013, para el protocolo de la referencia.

3.15.29. RADICADO 13093827

Protocolo : EFC11319 “Estudio Multicéntrico, de grupos paralelos, controlado
con placebo, doble ciego, aleatorizado para evaluar los desenlaces
cardiovasculares durante el tratamiento con lixisenatida en pacientes diabéticos
tipo 2 después de un Sindrome Coronario Agudo” — ELIXA”

Fecha : 05/11/2013
Patrocinador : Sanofi aventis de Colombia S.A.
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, Edicién niumero 10 del 02 de mayo de 2013, para el protocolo de
la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto

favorable de los Comités de Etica en Investigacién, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
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| INVIMA | (BROEPER42

recomienda aceptar el manual del investigador, Edicién namero 10 del 02
de mayo de 2013, para el protocolo de la referencia.

3.15.30. RADICADO 13095262

Protocolo : CAMN107A2404 “Un estudio aleatorizado de fase Ill de
optimizacién de dosis de imatinib comparado con Nilotinib en pacientes con
leucemia mieloide crénica con respuesta subOptima a dosis estandar de
imatinib”

Fecha : 08/11/2013
Patrocinador : Novartis de Colombia S.A.
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, AMN107: Edicién 9 del 26 de Junio del 2013 y STI571: Edicion 15
de 11 de Junio de 2013, para el protocolo de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable de los Comités de Etica en Investigacién, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el manual del investigador, AMN107: Edicién 9 del 26
de Junio del 2013 y STI571: Edicion 15 de 11 de Junio de 2013, para el
protocolo de la referencia.

3.15.31. RADICADO 13095264

Protocolo : CAMN107A2303 “Estudio multicéntrico de Fase lll, aleatorizado
de Imatinib versus Nilotinib en pacientes adultos diagnosticados de novo con
Leucemia Mieloide Crénica (LMC-CP) Positiva para cromosoma Filadelfia
(Ph+)”

Fecha :08/11/2013

Patrocinador : Novartis de Colombia S.A.
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A
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INVIMA | {PRQEPERDAD

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, AMN107: Edicion 9 del 26 de Junio del 2013 y STI571: Edicion 15
de 11 de Junio de 2013, para el protocolo de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable de los Comités de Etica en Investigacion, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el manual del investigador, AMN107: Edicién 9 del 26
de Junio del 2013 y STI571: Edicién 15 de 11 de Junio de 2013, para el
protocolo de la referencia.

3.15.32. RADICADO 13095263

Protocolo : CAMN10712201 “Estudio multicéntrico, de Unico brazo sobre la
remision sin tratamiento con nilotinib en pacientes con leucemia mieloide
cronica BCR-ABL1 positiva, en fase crénica, que lograron estado duradero de
enfermedad minima residual (MRD) con el tratamiento de primera linea con
nilotinib”

Fecha : 08/11/2013
Patrocinador : Novartis de Colombia S.A.
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, Edicion 9 del 26 de Junio del 2013, para el protocolo de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable de los Comités de Etica en Investigacién, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el manual del investigador, Edicion 9 del 26 de Junio
del 2013, para el protocolo de la referencia.

3.15.33. RADICADO 13095265
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Protocolo : P05267 “Estudio Fase 2 demostrativo preliminar de la actividad
de Posaconazol oral en el tratamiento de la enfermedad de Chagas Cronica
asintomética Fase 2”

Fecha : 08/11/2013
Patrocinador : Merck Sharp and Dohme Colombia SAS
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, Ed. 17 del 30 de Julio de 2013, para el protocolo de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable de los Comités de Etica en Investigacién, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el manual del investigador, Ed. 17 del 30 de Julio de
2013, para el protocolo de la referencia.

3.15.34. RADICADO 13096286

Protocolo : C21004 “Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego,
multicéntrico, que compara Orteronel (TAK-700) mas Prednisona con placebo
mas Prednisona en pacientes con cancer de préstata metastéatico resistente a
la castracion sin tratamiento previo con quimioterapia”

Fecha : 13/11/2013
Patrocinador : Millennium Pharmaceuticals, Inc
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): PPD Colombia S.A.S

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, Edicion 9 del 07 de Diciembre de 2012, para el protocolo de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto

favorable de los Comités de Etica en Investigacién, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
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recomienda aceptar el manual del investigador, Edicion 9 del 07 de
Diciembre de 2012, para el protocolo de la referencia.

3.15.35. RADICADO 13096289

Protocolo : C21005 “Estudio de Fase 3, aleatorizado, doble ciego,
multicentrico, que comapra Orteronel (TAK-700), mas prednisona con palcebo
mas prednisona en pacientes con cancer de préstata metastasico resistente a
la castracién que hayan progresado durante o siguiendo una terapia en base a
Docetaxel”

Fecha :13/11/2013
Patrocinador : Millennium Pharmaceuticals, Inc
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): PPD Colombia S.A.S

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, Edicién 9 del 07 de Diciembre de 2012, para el protocolo de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable de los Comités de Etica en Investigacion, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el manual del investigador, Edicion 9 del 07 de
Diciembre de 2012, para el protocolo de la referencia.

3.15.36. RADICADO 13096825

Protocolo : MK822-004-30 “Una extension de etiqueta abierta de 5 afios
para: un estudio randomizado, doble ciego, controlado con placebo para
evaluar la seguridad, tolerabilidad y eficacia de Odanacatib (MK-822) en el
tratamiento de mujeres post-menopausias con osteoporosis”

Fecha 1 14/11/2013

Patrocinador : Merck Sharp & Dohme Colombia SAS (MSD)
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, version 14 del 26 de Junio 2013, para el protocolo de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable de los Comités de Etica en Investigacion, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el manual del investigador, versiéon 14 del 26 de Junio
2013, para el protocolo de la referencia.

3.15.37. RADICADO 13095267

Protocolo : MK822-053 “Una prueba clinica de fase lll randomizada,
controlada con placebo para evaluar la seguridad y eficacia de Odanacatib
(MK822) en el tratamiento de hombres con osteoporosis tratados con vitamina
D y calcio, patrocinado por Merck & Co.”

Fecha : 08/11/2013
Patrocinador : Merck Sharp & Dohme Colombia SAS (MSD)
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, version 14 del 26 de Junio 2013, para el protocolo de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable de los Comités de Etica en Investigacién, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el manual del investigador, version 14 del 26 de Junio
2013, para el protocolo de lareferencia.

3.15.38. RADICADO 13098830
Protocolo : MK 5592-069 “Un estudio randomizado de fase 3, de la eficacia 'y
seguridad de posaconazol comparado con voriconazol para el tratamiento de la

aspergilosis invasiva en adultos (Fase 3; Protocolo N° MK-5592-69).”
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Fecha : 20/11/2013
Patrocinador : Merck Sharp and Dohme Colombia S.A.S
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, Edicion 17 del 30 de Julio de 2013, para el protocolo de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable de los Comités de Etica en Investigacién, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el manual del investigador, Edicién 17 del 30 de Julio
de 2013, para el protocolo de la referencia.

3.15.39. RADICADO 13095266

Protocolo : MK3475-006 “Un Estudio de Fase Illl, multicéntrico,
Randomizado, Controlado, de Tres Grupos para Evaluar la Seguridad y
Eficacia de Dos Cronogramas de Administracién de Dosis de MK-3475 en
Comparacion con Ipilimumab en Pacientes con Melanoma Avanzado.”

Fecha : 08/11/2013
Patrocinador : Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S
Organizacion de Investigacién por Contrato (CRO):

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, versiéon 2 del 16 de Mayo de 2013, para el protocolo de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable de los Comités de Etica en Investigacion, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el manual del investigador, version 2 del 16 de Mayo
de 2013, para el protocolo de la referencia.
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3.15.40. RADICADO 13097365

Protocolo : C38072/3082 “Estudio,Doble Ciego, Controlado con Placebo, de
Grupos Paralelos, de 12 Meses para Evaluar la Eficacia y la Seguridad de
Reslizumab (3.0 mg/kg) en la Reduccion de las Agudizaciones Clinicas del
Asma y los cambios de la Funcion Pulmonar en Pacientes (de 12 a 75 Afios)
con Asma Eosinofilica”

Fecha :15/11/2013
Patrocinador : Teva Branded Pharmaceutical Products R&D, Inc
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): PPD Colombia SAS

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, Edicion 2 de fecha 05 de Abril de 2013, para el protocolo de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y previo concepto
favorable de los Comités de Etica en Investigacién, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el manual del investigador, Edicion 2 de fecha 05 de
Abril de 2013, para el protocolo de la referencia.

3.15.41. RADICADO 13097405

Protocolo : IFN4575¢g “Estudio de extension, Abierto, Un estudio fase II,
Aleatorizado, Doble ciego, Controlado con Placebo Para Evaluar La Eficacia Y
Seguridad Del Rontalizumab (Rumba Ifnalpla) En Pacientes Con Lupus
Eritematoso Sistemico Activo Moderado A Severo”

Fecha : 15/11/2013
Patrocinador : Genentech, Inc
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): INC Research Colombia

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos

Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, Edicion 6,31 May 2013, para el protocolo de la referencia.
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CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe allegar las Cartas de los Comités de
Etica faltantes con el visto bueno del Manual del Investigador

3.15.42. RADICADO 13099576

Protocolo : RO92670SCH3012; Fase 3b “Un Estudio Aleatorizado, Doble
Ciego, de Prevencion de Recaida con Palmitato de Paliperidona, Formulacion
cada 3 Meses, para el Tratamiento de Sujetos con Esquizofrenia”

Fecha . 22/11/2013
Patrocinador : Janssen Cilag S.A.
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora estudiar y aprobar el Manual del
Investigador, Edicién 13, del 27 de Febrero de 2013, para el protocolo de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe aclarar la inconsistencia que presenta
entre el Comité de ética reportado en el formulario y la carta allegada.

3.15.43. RADICADO 13086298/13102059

Protocolo : COLO400A2430 “Un estudio multicéntrico, aleatorizado,
abierto, controlado para comparar la Respuesta Viroldégica Sostenida
durante el tratamiento con Neoral o tacrolimus en receptores de trasplante
hepatico en mantenimiento tratados con interferon pegilado y ribavirina por
Hepatitis C recurrente”.

Fecha : 25/11/2013 CR
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora se evalué el numero de radicado 13086298

con fecha 09 de octubre de 2013 en el cual se solicita la autorizacién para la
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importacion o retorno de muestras biolégicas (muestra de biopsia hepética)
utilizadas para evaluar la fibrosis hepatica en los sujetos participantes del
estudio clinico mencionado en la referencia; y este por error fue radicado en la
Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos

Adicionalmente el interesado presenta alcance al radicado 09077891 del 27 de
agosto de 2009 en el sentido de solicitar autorizacion para la importacion o
retorno de las muestras biolégicas (muestra de biopsia hepatica) utilizadas para
evaluar la fibrosis hepética en los sujetos participantes del estudio clinico
mencionado en la referencia, en la visita de Seleccion (Dia -1) y en la Semana
80 (EoT) tal como lo establece el protocolo.

Asimismo, teniendo en cuenta que la muestra debe quedar como material
disponible en el centro de investigacion, el Laboratorio Central se ve en la
obligacion de regresar cada muestra analizada al centro de investigacion, para
tal fin a continuacion se relacionan los datos y caracteristicas de la muestra a

|mportar:
Tipo de Muestra Empaque Cantidad Cédigo sujeto Centro de
Investigacion

Biopsia Hepatica en bloque de Caja 1 001100002 Fundacién Cardio
parafina ambiente que contiene tejido Infantil
humano montado sobre parafina
Biopsia Hepatica en bloque de Caja 1 001200001 Fundacion Santafé
parafina ambiente que contiene tejido
humano montado sobre parafina

Nombre o Razén Social del Direccién Teléfono Pais Courier

Laboratorio Central de
Referencia
7600 Tyrone Avenue 1+ 800 666 0282 Estados Ocasa
Quest Diagnostics Clinical Trials Van Nuys CA 91405 Unidos
USA 1+ 818 830 2200

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera adecuada la importacion de muestras bioldgicas, para los
andlisis respectivos relacionadas con el protocolo de la referencia.

3.15.44. RADICADO 13089259

Protocolo : CLCZ696A2216 “Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego,
con control activo, de 52 semanas de duracién, para evaluar la seguridad y la
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eficacia de un régimen de LCZ696 sobre la rigidez arterial estimando la presion
arterial central en pacientes de edad avanzada con hipertension esencial.”

Fecha : 22/10/2013
Patrocinador : Novartis de Colombia S.A
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comision alcance al radicado 13059256 el cual
se conceptud en Acta No. 44 de 2013, numeral 3.15.21, con el fin de incluir
el codigo del estudio (CLCZ696A2216) ya que sin este cédigo no se pude
proceder a iniciar trdmites de licencias de importacion de suministros.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
complementa el concepto emitido en el Acta No. 44 de 2013, numeral
3.15.21., en el sentido incluir el cdédigo y el nombre del Protocolo de la
referencia, siendo el siguiente:

CLCZ696A2216 “Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, con
control activo, de 52 semanas de duracion, para evaluar la seguridad y la
eficacia de un régimen de LCZ696 sobre la rigidez arterial estimando la
presion arterial central en pacientes de edad avanzada con hipertension
esencial.”

3.15.45. RADICADO 13091848 / 13092355

Protocolo : HGS1006-C1115“Estudio de Fase 3, multicéntrico, aleatorizado,
a doble ciego, controlado con placebo, de 52 semanas, para evaluar la eficacia
y la seguridad del belimumab (HGS1006) administrado por via subcutanea
(SC) a sujetos con lupus eritematoso sistémico (SLE).”

Fecha : 29/10/2013 / 30/10/2013

Patrocinador : Human Genome Sciences, Inc.

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): Parexel International
Colombia S.A.S.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora aclarar el concepto emitido en el Acta No.
38 de 2013, numeral 3.15.12., en el sentido de incluir “1 vial Sarstend estéril
(3.5 ml)” en la descripcién del Kit: 502310V visit: Day o en el item 7 del listado
de dispositivos médicos a importar.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora reitera
el concepto emitido en el Acta No. 38 de 2013, numeral 3.15.12., en el
sentido de allegar el visto bueno del Comité de Etica sobre la novedad de
lainclusién de pacientes.

3.15.46. RADICADO 13102755 / 13104009

Protocolo  : 20070337 “Estudio multicéntrico internacional, randomizado,
doble ciego, controlado con placebo, de grupos paralelos para evaluar la
eficacia y seguridad del tratamiento con AMG 785 en mujeres
posmenopausicas con osteoporosis”

Fecha : 29/11/2013 y 04/12/2013

Patrocinador : Amgen, Inc.
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): Quintiles Colombia Ltda

El interesado presenta alcance al radicado 13079942 mediante el cual se
presenta respuesta al concepto emitido en el Acta No. 49 de 2013, numeral
3.15.51., con el fin de indicar que las cartas de aprobacion de los Comités d
Etica se allegaron mediante radicados 13093861, 13097430 y 13101756.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
informa al interesado que se dio respuesta a su solicitud mediante Acta
no. 50 de 2013, numeral 3.15.60.

3.15.47. RADICADO 13094864
Protocolo  : Heart outcomes prevention Evaluation HOPE-3 “Evaluacion de la
prevencion de eventos cardiovasculares: Estudio Doble-ciego, Randomizado,

Multicéntrico, Controlado con Placebo, acerca de la modificacién de lipidos y la
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reduccion de la presion arterial en personas de mediana edad con riesgo
promedio”

Fecha : 07/11/2013
Patrocinador : Fundacion Oftalmica de Santander-FOSCAL
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision aprobar el esquema de importacion de
medicamentos, contenido en la enmienda Version 1.7 del 29 de febrero de
2012, radicado 12068179 del 21 de agosto de 2012, el cual contiene las
cantidades exactas necesarias para el seguimiento hasta octubre de 2014 los
1463 participantes randomizados en el estudio de la referencia, y como
complemento a la importacibn de medicamentos autorizada por la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos segun Acta No. 41 del
30 de agosto de 2011.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
considera que el interesado de allegar el visto bueno del Comité de Etica
respecto a la extension o ampliacién del estudio de la referencia.

3.15.48. RADICADO 13096119

Protocolo : A3621061 “Estudio fase 3, multicentrico, abierto de la seguridad
y tolerabilidad a largo plazo de dos dosis orales de CP-690,550 en sujetos con
psoriasis en placa cronica moderada a severa”

Fecha :13/11/2013

Patrocinador : Pfizer S.A.S.

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): ICON Holdings Clinical
Research

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comisién tener en cuenta los centros de
investigacion y documentacion de soporte listada a continuacion, como
parte del proceso de notificacion del Manual del Investigador de Tofacitinib
(CP-690,550) version agosto de 2012 para el protocolo de investigacion en
referencia (A3921061, patrocinado por Pfizer S.A.S.)
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Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Instituciéon donde se desarrolla el Comité de Etica en
Protocolo de investigacion Investigacién
Comité de Etica Independiente
Centro de Reumatologia y Ortopedia - Centro de Reumatologia y
Ltda. Ortopedia

Comité de Etica en
Investigacion Escuela de
Centro de Investigacion Clinica de la Ciencias Medicas y Ciencias de
Universidad del Rosario Salud - Universidad del Rosario

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comisidn Revisora acusa
recibo de las cartas de los Comités de Etica de aprobacion del manual del
investigador aprobado mediante Acta No. 49 de 2013, numeral 3.15.12.

3.15.49. RADICADO 13097289

Protocolo : BAY 41-6551/13084 “Estudio Multicéntrico Prospectivo,
Aleatorizado, Doble Ciego, Controlado con Placebo, para Evaluar la Seguridad
y la Eficacia de BAY 41-6551/13084 como Terapia Adyuvante en Pacientes con
Neumonia Ocasionada por Organismos Gram Negativos Intubados y con
Ventilacién Mecanica”.

Fecha : 15/11/2013

Patrocinador: Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, Alemania
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): Covance Colombia
Services Ltda

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comision aclarar el concepto emitido en el Acta
No. 38 de 2013, numeral 3.15.7., en el sentido de incluir la aprobacion del
siguiente reactivo de diagnostico, el cual fue solicitado en el radicado inicial
(2013054704 del 22 de mayo de 2013), esta aprobacion no fue
mencionada en el acta de Aprobacion del estudio en referencia.

REACTIVOS DE
# DIAGNOSTICO (nombre y/o
ITEM descripcion) PRESENTACION OBSERVACIONES CANTIDAD
Tiras reactivas para orinalisis
/ URINE TEST STRIPS, Frasco con 100
1 MULTISTIX 10S letras N/A 15
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CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
complementa el concepto emitido en el Acta No. 38 de 2013, numeral
3.15.7., en el sentido de considerar adecuadas cantidades de reactivos de
diagnéstico:

REACTIVOS DE
# DIAGNOSTICO (nombre y/o

ITEM descripcion) PRESENTACION OBSERVACIONES CANTIDAD
Tiras reactivas para
orinalisis / URINE TEST Frasco con 100
1 STRIPS, MULTISTIX 10S letras N/A 15

3.15.50. RADICADO 13098064

Protocolo : CQAB149B2348 “Un estudio fase lllb de 52 semanas de
duracion, multicéntrico, aleatorizado, con ciego, doble enmascarado, de grupo
paralelo para comparar el efecto de indacaterol 150 pg O.D. inhalado vs.
tiotropio 18 pg o.d. inhalado sobre la funciébn pulmonar, la tasa de
exacerbaciones y los resultados relacionados en pacientes con EPOC”

Fecha :18/11/2013
Patrocinador : Patrocinador : Novartis de Colombia S.A
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comisién Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta
No. 46 de 2013, numeral 3.15.10., en el sentido de informar que en le radicado
13061213 se encuentran las cartas por parte de los comités de ética donde
emiten el concepto al respecto de la revision del Manual del Investigador
edicion 12 con fecha 03 de febrero de 2012. Sin embargo dando cumplimiento
a lo requerido en dicha Acta, se adjunta Cartas de los comités de ética donde
se evalla el concepto del Manual del Investigador edicion 12 con fecha 03 de
febrero de 2012.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe concertar una decision unificada en
cuanto a la enmienda, frente a la decisién del Comité de Etica de la
Fundacién de Inmunologia y los otros Comités de Etica
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3.15.51. RADICADO 13098943

Protocolo : PCI-32765MCL3001 “Estudio Aleatorizado, Controlado de
Etiqueta Abierta, Multicéntrico Fase 3 del Inhibidor de Tirosin Cinasa de Bruton
(Btk), Ibrutinib, Comparado con Temsirolius en Sujetos con Linfoma de Células
del Manto en Recaida o Refractario que han Recibido al Menos una Terapia
Previa”

Fecha : 20/11/2013
Patrocinador : Janssen Cilag S.A.
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): N/A

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comision alcance al radicado 2012141586
emitido en el Acta No. 07 de 2013, numeral 3.15.6., respecto a las
muestras biologicos de Biopsia de los pacientes que ingresan al estudio de
la referencia.

Adicionalmente el interesado aclara que estas muestras son transportadas en
bloques de parafina para el respectivo analisis por el laboratorio central de
referencia internacional y una vez realizado este analisis las muestras seran
regresadas a Colombia sin ninguna alteracion, ya que estas son pertenencia de
cada paciente y pueden ser utilizadas para futuros analisis fuera del estudio.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comisién Revisora acusa
recibo de la aclaracion respecto a las muestras biolégicas de Biopsia de
los pacientes que ingresan al estudio de la referencia, debido a que éstas
muestras son transportadas en bloques de parafina para el respectivo
andlisis por el laboratorio central de referencia internacional y una vez
realizado este andlisis las muestras seran regresadas a Colombia sin
ninguna alteracién, ya que éstas son pertenencia de cada paciente y
pueden ser utilizadas para futuros analisis fuera del estudio.

3.15.52. RADICADO 13099209 / 13101605
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Protocolo  : 20080289 “Un estudio abierto, aleatorizado, controlado con
teriparatida para evaluar el efecto del tratamiento con AMG 785 en mujeres
posmenopausicas con osteoporosis tratadas previamente con terapia con
bifosfonato

Fecha : 21/11/2013 y 27/11/2013

Patrocinador : Amgen Inc.

Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO): Quintiles Colombia
Ltda.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comision alcance al radicado 13068363 emitido
en el Acta No. 46 de 2013, numeral 3.15.43., en el sentido de presentar
carta de aprobacion del comité de ética correspondiente a uno de los
centros participantes en el estudio de la referencia:

e Centro de Reumatologia y Ortopedia — Investigador Principal Dr.
Juan Jose Jaller. Carta de aprobacion fecha de 8 de noviembre de
2013, recibida en 12 de noviembre de 2013.

Con relacion al formato solicitado F84-PMO1-RS, informa que con el
radicado 2013054843 de fecha mayo 22 de 2013 el formato vigente y con
el que fue sometido el estudio fue el F20-PMO05-ECT.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos de la Comision alcance al radicado 13068363 en el
sentido de presentar carta de aprobacion del Comité de Etica
correspondiente a uno de los centros participantes en el estudio de la
referencia

e Reumalab - Investigador Principal Dr. José Fernando Molina. Carta
de aprobacién fecha de 14 de Noviembre de 2013, recibida en 26
de noviembre de 2013

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora acusa
recibo de las cartas de los Comités de Etica del protocolo de la referencia

y considera adecuadas las cantidades solicitadas a importar

de

medicamentos y reactivos de diagnostico listados a continuacion, para

los asuntos relacionados con el protocolo de la referencia:
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Producto de investigacién (medicamento), comparadores y/o

placebo:
CODIGO/NOMBRE PRINCIPIO FORMA . CANTIDAD
DEL MEDICAMENTO ACTIVO FARMACEUTICA CONCENTRACION
AMGT785 AMG785 Solution for 70mg/mL X 1mL 1008 cajas/
subcutaneous each syringe. box con 3024
injection. Boxes AMG 785
containing 3 prefilled 70mg/mL, 1 mL
syringes prefilled
syringes
Teriparatida / Forteo® Teriparatida Solution for 20mcg/80mcL, 1428 cajas/
subcutaneous 2,AmL each pen box con
injection. Boxes teriparatida
containing 1 prefilled 20mcg/80mcL,
pen 2,4 mL
prefilled pen
Reactivos de diagnéstico - Kits de laboratorio y otros
suministros.
# .
ITEM REACTIVOS DE DIAGNOSTICO | ppegenTACION OBSERVACIONES CANTIDAD
(nombre y/o descripcién)
Sample Collection Kits Sample Collection Kits de coleccion de 3360 kits
1 Kits muestras para
investigacion clinica
Standard-Bulk Supply Standard-Bulk Kits de coleccion de 9
2 Supply muestras para
investigacion clinica
2.7ml light blue tube w/Sodium Tubo azul 2.7ml Ninguna 1120
3 Citrate/ con citrato Sodium
4 Specimen shipping bag/ Bolso de envio del Ninguna 235
espécimen
Vial Absorbent vial tube holder El poseedor Ninguna 235
5 absorbente del
tubo de Frasco
6 Gel Wraps Gel refrigerante Ninguna 235
envolvente
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Siendo las 13:30 horas del 31 de enero de 2014, se da por terminada la sesion
ordinaria virtual y se firma por los que en ella intervinieron:

JORGE OLARTE CARO OLGA CLEMENCIA BURITICA A.
Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comisiéon Revisora

JESUALDO FUENTES GONZALEZ MANUEL JOSE MARTINEZ OROZCO
Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comisidén Revisora

MARIO FRANCISCO GUERRERO PABON
Miembro SEMPB Comisién Revisora

FABIO ANCIZAR ARISTIZABAL GUTIERREZ
Miembro SEMPB Comisiéon Revisora
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PROSPERIDAD
UPARA TODOS

LUCIA DEL ROSARIO ARTEAGA DE GARCIA
Miembro SEMPB Comisién Revisora

MAYRA ALEJANDRA GOMEZ LEAL
Secretaria Ejecutiva SEMPB Comisién Revisora

Revis6: CARLOS AUGUSTO SANCHEZ ESTUPINAN
Director de Medicamentos y Productos Bioldgicos
Secretario Técnico SEMPB Comision Revisora
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