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SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS
ACTA No. 19 DE 2020
SESION ORDINARIA 13 DE OCTUBRE DE 2020
1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA DE LA SESION ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR
3.1 MEDICAMENTOS DE SINTESIS

3.1.9 Modificacién de dosificacion y posologia
3.1.12 Inclusién / Exclusion de medicamentos vitales

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DiA
1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 7:30 horas se da inicio a la sesion ordinaria de la Sala Especializada de
Medicamentos de la Comision Revisora, en la sala de Juntas del INVIMA, previa verificacion
del quérum:

Dr. Jorge Eliecer Olarte Caro

Dr. Jesualdo Fuentes Gonzalez

Dr. Manuel José Martinez Orozco
Dr. Mario Francisco Guerrero Pabon
Dr. Jose Gilberto Orozco Diaz

Dra. Diana Milena Calderon Norefa

Profesional Especializado del Grupo de Apoyo de las Salas Especializadas
de la Comision Revisora

Gicel Karina L6pez Gonzélez
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2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

No Aplica
3. TEMAS A TRATAR
3.1.9 MODIFICACION DE DOSIFICACION Y POSOLOGIA

3.1.9.1. FLUIMUCIL® 10% SOLUCION PARA INHALACION

Expediente  : 19982059

Radicado : 2017133819

Fecha CR : 19/05/2020

Interesado  : Grupo de Apoyo a las Salas Especializadas de la Comisién Revisora

Composicién: Cada 100 ml de solucion contiene 10 g de N-Acetilcisteina
Indicaciones: Mucolitico
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al medicamento. Administrese con precaucion en pacientes ancianos con
insuficiencia respiratoria severa a pacientes asmaticos.

Solicitud: El Grupo de Apoyo a las Sala Especializada de la Comisién Revisora solicita a la
Sala Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora concepto con respecto a la
posologia del producto N-Acetilcisteina solucién para inhalacién 10%.

CONCEPTO: Revisada la docuemntacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos de la Comisién Revisora recomienda que la posologia para los
productos de la referencia debe ser:

Administracién local -Inhalacién por nebulizacion
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Nifios de 6 a 14: 1,5 ml 1-2 veces al dia (correspondiente a 150-300 mg de
acetilcisteina).

Adultos: 3 ml dos veces al dia (equivalente a 600 mg de acetilcisteina).

En el caso de uso por inhalacién, se recomienda la inhalacién de la solucion del
farmaco sin diluir (solucion de acetilcisteina al 10%) utilizando un nebulizador de
compresion.

La duracion del uso depende del tipo y la gravedad de la enfermedad y debe decidirla
el médico tratante.

Adicionalmente Una vez realizada la evaluacion del inserto allegado mediante
radicado 2017133819, el Grupo de Apoyo a las Salas Especializadas de la Comisién
Revisora, considera que el interesado debe:

1. Ajustar las indicaciones expresamente a lo aprobado en el registro sanitario,
esto es: Mucolitico

2. Ajustar los items de contraindicaciones, advertencias, precauciones y
reacciones adversas lo aprobado en el acta Acta N° 11 de 2020 SEM, numeral
3.1.13.3.

Adicionalmente Una vez realizada la evaluacién del inserto allegado mediante
radicado 2017133819, el Grupo de Apoyo a las Salas Especializadas de la Comision
Revisora, considera que el interesado debe:

3. Ajustar las indicaciones expresamente a lo aprobado en el registro sanitario,
esto es: Mucolitico

4. Ajustar los items de contraindicaciones, advertencias, precauciones y
reacciones adversas lo aprobado en el acta Acta N° 11 de 2020 SEM, numeral
3.1.13.3.

Indicaciones
Mucolitico

Contraindicaciones
Hipersensibilidad al medicamento. Administrese con precaucidon en pacientes con
insuficiencia respiratoria severay pacientes asmaticos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
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Raramente se han notificado reacciones cutaneas muy graves como el sindrome de
Stevens-Johnson y el sindrome de Lyell en relacién con el uso de acetilcisteina.

Si se producen nuevos cambios en la piel y la mucosa, se debe buscar consejo
médico inmediatamente y se debe suspender el uso de acetilcisteina.

Se debe tener precaucion en pacientes con asma bronquial y en pacientes con
antecedentes de Ulceras. Si la falta de aliento empeora agudamente después de la
inhalacion (broncoespasmo paradodjico), el tratamiento debe suspenderse
inmediatamente y se debe verificar el plan de tratamiento.

Se debe tener precaucion en pacientes con intolerancia a la histamina. Se debe evitar
la terapia a largo plazo en estos pacientes, ya que la administracion de
NAcetilcisteina influye en el metabolismo de la histamina y puede provocar sintomas
de intolerancia (por ejemplo, dolor de cabeza, secrecion nasal, picazon).

El uso de acetilcisteina, especialmente al comienzo del tratamiento, puede conducir
alalicuefacciény, porlo tanto,aun aumento en el volumen de lasecrecién bronquial.
Si el paciente no puede toser lo suficiente, se deben tomar las medidas apropiadas
(por ejemplo, drenaje postural y succion).

La Acetilcisteina debe administrarse por via intravenosa bajo una estricta
supervisiéon médica. Es mas probable que aparezcan reacciones adversas tras la
perfusién intravenosa con acetilcisteina si el farmaco se administra de una forma
demasiado rapida o en una cantidad excesiva. Por lo tanto, se recomienda seqguir
estrictamente las indicaciones que aparecen en la seccion posologia.

Embarazo

No hay datos clinicos suficientes sobre mujeres embarazadas expuestas a la
acetilcisteina. Los estudios en animales no indican efectos dafiinos directos o
indirectos sobre el embarazo, el desarrollo embrionario / fetal, el parto o el desarrollo
postnatal. El uso durante el embarazo solo debe realizarse después de una cuidadosa
evaluacion de riesgo-beneficio.

Lactancia
No hay informacion sobre laexcrecién en laleche materna. El uso durante lalactancia
solo debe realizarse después de una estricta evaluacién de riesgo-beneficio.
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Fertilidad

No se dispone de datos acerca del efecto de acetilcisteina sobre la fertilidad en el ser
humano. Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales en relacién con
la fertilidad humana a las dosis recomendadas.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No existe evidencia de efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion

Interacciones medicamento-medicamento

La administracién al mismo tiempo de nitroglicerina y N-Acetilcisteina ha mostrado
gue causa hipotension significativa y aumenta temporalmente la dilatacion arterial.
S| se requiere terapia de nitroglicerina y N-Acetilcisteina al mismo tiempo, los
pacientes deberian ser mpnitoreados por hipotension, que puede ser severay ser
prevenidos de la posibilidad de dolores de cabeza.

Drogas antitusivas y la N-Actetilcisteina no deben ser administradas al mismo
tiempo, porgue lareduccion en el reflejo de latos puede llevar a auna acumulciéon de
la secrecion bronquial.

Reportes de unainactivacion de antibi6ticos resultante de la N-Aceticisteina hasta el
momento solo se relacionan a pruebas in-vitro en las cuales las sutancias relevantes
fueron mezcladas directamente. Por lo tanto, la disolucion de las formulaciones de
NAC junto con otras medicinas no es recomendada.

REACCIONES ADVERSAS

Trastornos generales y del sitio de administracion:

Poco frecuentes: dolor de cabeza, fiebre, reacciones alérgicas (picazon, urticaria,
erupcién cutdnea, erupcion cutanea, broncoespasmo, angioedema, taquicardia y
disminucién de la presién arterial)

Muy raros: reacciones anafilacticas hasta el shock.

Frecuencia no conocida: edema facial.

Trastornos del oido y del laberinto:

Acta No. 19 de 2020 SEM
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V01 19/01/2018

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 64 - 28 - Bogota M o>
Administrativo: Cra 10 N® 64 - 60 II l II I IO
() ¢ stiuto Nacona de Vigianca de Medicamentos y Almentos.

48700
www.invima.gov.co




La salud

es de todos

Poco frecuentes: acufenos Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos.
Raras: disnea, broncoespasmo, principalmente en pacientes con sistema bronquial
hiperreactivo en asma bronquial.

Frecuencia no conocida: rinorrea (uso externo). Desérdenes gastrointestinales Poco
frecuentes: estomatitis, dolor abdominal, nduseas, vémitos, acidez estomacal y
diarrea.

Raras: dispepsia. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo. Frecuencia no
conocida: enjuague (uso intravenoso). Estudios Clinicos

Frecuencia no conocida: tiempo prolongado de protrombina (uso intravenoso)
Ademas, el sangrado relacionado con la acetilcisteina se ha informado muy
raramente, en parte como parte de las reacciones de hipersensibilidad. Varios
estudios han confirmado una disminucién en la agregacion plaquetaria en presencia
de acetilcisteina, pero aln no es posible evaluar su relevancia clinica. Raramente se
han notificado reacciones cutdneas muy graves como el sindrome de Stevens-
Johnsony el sindrome de Lyell en relacién con el uso de acetilcisteina. En la mayoria
de los casos informados, se tomd6 al menos otro medicamento concomitantemente,
lo que podria aumentar los efectos mucocutaneos descritos.

Si se producen nuevos cambios en la piel y la mucosa, se debe buscar atencién
médica de inmediato y se debe suspender el uso de acetilcisteina. Varios estudios
confirman una disminucion en la agregacion plaquetaria mientras se usa
acetilcisteina. La importancia clinica de esto aun no esta clara.

3.1.9.2. DOLEX AVANZADO
Expediente  :20135848
Radicado 120201157423
Fecha 1 04/09/2020

Interesado  : GSK CH Colombia S.A.S
Composicion: Cada tableta recubierta contiene 500 mg de Acetaminofén
Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos de la Comision
Revisora la aprobacion de los siguientes puntos para el producto de la referencia:
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- Modificacién de dosificacion

- Moadificacion de precauciones o advertencias

- Modificacién de interacciones

- Inserto Versién 05 (Junio 2020 GDS V7.0)

- Informacién para prescribir Version 05 (Junio 2020 GDS V7.0)

Nueva dosificacién
Dosis y administraciéon

¢ Se administra por via oral Unicamente.
No exceder la dosis recomendada.
Se debe utilizar la dosis méas baja necesaria para lograr la eficacia en el periodo mas
corto de tratamiento.

e Tiempo minimo que debe haber entre cada dosis: 4 horas

Adultos (Incluyendo personas de la tercera edad) y nifios de 12 afios en adelante:

e 1 tableta de acetaminofén (500 mg), cada 4-6 horas, segun sea requerido hasta
maximo de 3000 mg al dia.

e Silos sintomas persisten o no mejoran, puede recomendar hasta 1000 mg por dosis,
sin exceder 3000 mg por dia.

Nuevas precauciones o advertencias

e Contiene acetaminofén. No usar con otros productos que contengan acetaminofén.
El uso concomitante con otros productos que contienen Acetaminofén puede
conducir a una sobredosis.

e La sobredosis de Acetaminofén puede causar falla hepética, lo cual puede requerir
trasplante de higado o conducir a la muerte.

e Una enfermedad hepatica existente incrementa el riesgo de dafio hepatico
relacionado con el Acetaminofén. Pacientes con diagndstico previo de insuficiencia
hepatica o renal, deben consultar con el médico antes de tomar este medicamento.

e Casos de disfuncion/falla hepética han sido reportados en pacientes con deficiencia
en los niveles de glutatién, como aquellos con desnutricidn severa, anoréxicos, con
bajo indice de masa corporal, grandes consumidores cronicos de alcohol o que
tienen sepsis.
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e En pacientes con estados de disminucién de glutation, el uso de Acetaminofén
puede incrementar el riesgo de acidosis metabdlica.

e Silos sintomas persisten, consulte a su médico.

e Mantener el producto fuera del alcance y la vista de los nifios

Uso en embarazo y lactancia

Como con el uso de cualgquier medicamento durante el embarazo, las mujeres embarazadas
deben consultar al médico antes de tomar Acetaminofén. Se debe utilizar la dosis efectiva
mas baja y la duracion mas corta de tratamiento.

El Acetaminofén se excreta en la leche materna pero no en una cantidad clinicamente
significativa a las dosis recomendadas. Los datos disponibles publicados no lo
contraindican durante la lactancia.

Nuevas interacciones

El uso regular, diario y prolongado de Acetaminofén puede potencializar el efecto
anticoagulante de la warfarina y otras cumarinas, incrementando el riesgo de sangrado;
dosis ocasionales no tienen efectos significativos.

El consumo de alcohol etilico puede potenciar la toxicidad de acetaminofén, por posible
induccién hepatica de productos hepatotéxicos derivados del acetaminofén.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Medicamentos de la Comisidon Revisora recomienda aprobar los
siguientes puntos para el producto de la referencia, Gnicamente asi:

Posologia:
Dosis y Administracion: Via oral tnicamente. No exceder la dosis recomendada.

Use la dosis mas bajay el
tiempo mas corto necesario paratratar los sintomas. Tiempo minimo que debe haber
entre cada dosis: 4 horas.

Adultos (incluyendo personas de la tercera edad) y nifios de 12 afios en adelante: 1
tableta de Acetaminofén (500 mg), cada 4-6 horas, segin sea requerido hasta maximo
de 6 tabletas al dia.
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Si los sintomas persisten o no mejoran, bajo la recomendacién de un profesional de
la salud autorizado, consuma 2 tabletas por dosis, sin exceder 6 tabletas al dia. No
use por mas de 3 dias sin consultar al médico.

Nuevas precauciones o advertencias

e Contiene acetaminofén. No usar con otros productos que contengan
acetaminofén. El uso concomitante con otros productos que contienen
Acetaminofén puede conducir a una sobredosis.

e La sobredosis de Acetaminofén puede causar falla hepatica, lo cual puede
requerir trasplante de higado o conducir a la muerte.

¢ Una enfermedad hepatica existente incrementa el riesgo de dafio hepético
relacionado con el Acetaminofén. Pacientes con diagndstico previo de
insuficiencia hepética o renal, deben consultar con el médico antes de tomar
este medicamento.

e Casos de disfuncion/falla hepatica han sido reportados en pacientes con
deficienciaen los niveles de glutation, como aquellos con desnutricion severa,
anoréxicos, con bajo indice de masa corporal, grandes consumidores
cronicos de alcohol 0 que tienen sepsis.

e En pacientes con estados de disminucion de glutation, el uso de Acetaminofén
puede incrementar el riesgo de acidosis metabdlica.

e Silos sintomas persisten, consulte a su médico.

e Mantener el producto fuera del alcancey la vista de los nifios

Uso en embarazo y lactancia

Como con el uso de cualquier medicamento durante el embarazo, las mujeres
embarazadas deben consultar al médico antes de tomar Acetaminofén. Se debe
utilizar la dosis efectiva méas bajay la duracién mas corta de tratamiento.

El Acetaminofén se excreta en laleche materna pero no en una cantidad clinicamente
significativa a las dosis recomendadas. Los datos disponibles publicados no lo
contraindican durante la lactancia.

Nuevas interacciones
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El uso regular, diario y prolongado de Acetaminofén puede potencializar el efecto
anticoagulante de la warfarina y otras cumarinas, incrementando el riesgo de
sangrado; dosis ocasionales no tienen efectos significativos.

El consumo de alcohol etilico puede potenciar la toxicidad de acetaminofén, por
posible induccién hepética de productos hepatotdxicos derivados del acetaminofén.

Adicionalmente, en laipp y el inserto debe adicionar en posologia:
No hay estudios que demuestren que los efectos analgésicos y antipiréticos de dolex

avanzado aparezcan mas rapido o sean de mayor intensidad que las tabletas
convencionales, es decir, no se han demostrado diferencias de relevancia clinica.

3.1.9.3. N-ACETILCISTEINA GRANULADO PARA RECONSTITUIR A SOLUCION
ORAL 600 mg (FLUMIXOL® 600 mg)

Expediente  : 20004252

Radicado : 20191187029
Fecha CR : 03/06/2020
Interesado  : Grupo de Apoyo a las Salas Especializadas de la Comisién Revisora

Composicién: Cada sobre por 2 g contiene 600 mg de N-Acetilcistéina
Forma farmacéutica: Granulos
Indicaciones:

Mucolitico Y Coadyuvante En ElI Manejo De La Intoxicacion Con Paracetamol
(Acetaminofen)

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al medicamento, administrese con precauciéon a pacientes ancianos con
insuficiencia respiratoria severa y a pacientes asmaticos.

Solicitud: El Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica, solicita
a la Sala Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora, conceptuar sobre las
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indicaciones, contraindicaciones, precauciones, advertencias, via de administracion,
posologia y condicion de venta y otras, para el producto en mencion, teniendo en cuenta
gue una vez revisada la base de datos, no se encuentra concepto en actas, para este
principio activo en la dosis relacionada. Lo anterior para dar continuidad al estudio de la
solicitud de renovacion del Registro Sanitario del producto en referencia.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos de la
Comision Revisora recomienda que la posologia para los productos de la referencia
debe ser:

Posologia:

Mucolitico
Adultos

En general, la dosis habitual recomendada es 600 mg una vez al dia.

Disolver un sobre en medio vaso de agua y consumir la solucion inmediatamente.
La dosis puede aumentarse de acuerdo con las instrucciones del tratamiento médico
basado en la evaluacién de los resultados.

Duracién del tratamiento
La duracién de la terapia depende de la naturaleza y gravedad de la enfermedad y
debe ser decidido por el médico.

Profilaxis de nefrotoxicidad en adultos: 600 mg por via oral dos veces al dia, dados
el dia anterior y el dia de la administracion del agente de contraste (es decir, durante
dos dias en total). La hidratacion salina se usa simultdneamente en las 12 horas antes
y después de la administracion de contraste.

Nota: No se recomienda su uso en nifios y adolescentes ya que otras
concentraciones de acetilcisteina se adaptan mejor a esta poblacion.

Manejo De La Intoxicacion Con Paracetamol (Acetaminofen)

N-Acetilcisteina: dosis inicial 140 mg/kg via oral, luego continuar 70 mg/Kg cada 4
horas por 17 dosis.
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Adicionalmente una vez evaluada la informacion farmacol6gica allegada mediante el
radicado 20191187029 la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisidn
Revisora considera que el interesado debe:

1. Incluir en el item de contraindicaciones la siguiente informacion:
Esta contraindicado para su uso en nifios menores de 2 afios de edad.

2. Ajustar item de advertencias y precauciones a la siguiente informacion:

Se han notificado reacciones cutaneas graves, pero estas ocurren raramente.
Por estarazdn, se debe acudir al médico de inmediato y se debe suspender la
acetilcisteina en caso de cambios en la piel y las membranas mucosas.

Se requiere precaucion en pacientes con antecedentes de Ulcera péptica,
especialmente cuando se usan concomitantemente con otros medicamentos
gue se sabe que irritan la mucosa gastrointestinal.

La acetilcisteina puede, especialmente al inicio del tratamiento, causar
adelgazamiento y aumento del volumen de secreciones bronquiales. Si el
paciente no puede expectorar adecuadamente, se deben implementar medidas
de apoyo apropiadas (tales como drenaje postural y succién).

El medicamento debe administrarse con precaucidén a pacientes asmaticos,
debido al riesgo de broncoespasmo. En caso de broncoespasmo, se debe
suspender el medicamento inmediatamente.

La acetilcisteina no debe administrarse concomitantemente con un antitusivo.
Este producto debe usarse con precaucién en pacientes con intolerancia a la
histamina.

Se debe evitar la terapia a largo plazo ya que la acetilcisteina afecta el
metabolismo de la histamina y puede provocar sintomas de intolerancia (por
ejemplo, dolores de cabeza, rinitis, picor).

Insuficiencia renal y hepética

En pacientes con insuficienciarenal o hepética, no hay datos suficientes sobre

si se requiere ajuste de la dosis. La insuficiencia renal y hepética pueden

reducir el aclaramiento y aumentar los niveles plasmaticos de acetilcisteina
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gue puede resultar en un aumento de reacciones al farmaco debidas a su
acumulacion.

Poblacion pediatrica

Los mucoliticos pueden causar congestion de las vias respiratorias en nifios
menores de 2 afios, debido a las caracteristicas fisiolégicas de las vias
respiratorias en este grupo de edad. Su capacidad para expectorar
eficazmente las secreciones bronquiales puede ser limitada. Los mucoliticos
estan contraindicados en niflos menores de 2 afios.

Embarazo

Existen datos limitados sobre el uso de acetilcisteina en mujeres
embarazadas. Los estudios en animales no han mostrado ninguna evidencia
de toxicidad.

Los datos disponibles no mostraron ninguan riesgo para el nifio. Si es
necesario, se puede considerar el uso de N-acetilcisteina durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si la acetilcisteina o sus metabolitos se excretan en la leche
materna.

No se espera un efecto de la acetilcisteina en los lactantes y por tanto se puede
utilizar durante la lactancia.

Al no existir pruebas concluyentes se recomienda no usar en mujeres
embarazadas o durante la lactancia a menos que el beneficio para la madre
supere el riesgo potencial para el feto

Fertilidad
Los datos preclinicos disponibles no sugieren un riesgo de efectos de la
acetilcisteina sobre la fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La acetilcisteina no influye en la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
Ya que el producto de la referencia no cuenta con posologia aprobada en
actas, se enviara preconcepto a la sala especializada.

3. Ajustar el item de interacciones a la siguiente informacion:
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Antibidticos

Los experimentos in vitro informan de la inactivacion de ciertos antibidticos
(tetraciclinas, aminoglucosidos, fluoroquinolonas, carbapenem,
cefalosporinas, penicilinas) debido a la acetilcisteina cuando las sustancias
se mezclaron directamente. Por lo tanto, los antibiéticos deben administrarse
por separado y en un intervalo de al menos 2 horas.

Antitusivos

Uso combinado de antitusivos (agentes para aliviar la tos) con acetilcisteina.
Puede causar una peligrosa congestion secretora debido a la reduccion del
reflejo de la tos.

Nitroglicerina

La acetilcisteina puede aumentar los efectos vasodilatadores de la
nitroglicerina. Se requiere precaucion, aunque los datos disponibles sobre
este efecto no son concluyentes.

Carbén activado

4. Ajustar el item de recciones adversas a la siguiente informacion:

Clase de Poco frecuentes | Raros (2 Muy  raros Frecuenci_a
sistema/Organo (Z 11000 a|1/10000a<1/1 (< 1/10 000) desconocid
<1/100) 000) a
Alteraciones del | Hipersensibilida Shock
sistema inmune | d* anafilactico
Reacciones
anafilactoide
S
Afectaciones del | Cefalea
sistema
nervioso
Trastornos del | Acufenos
oido y del
laberinto
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Trastornos Broncoespasm
respiratorios, 0, disnea.
toracicos y
mediastinicos
Trastornos Hipotension Hemorragias
vasculares
Desérdenes Vomitos, diarrea, | Dispepsia
gastrointestinal | estomatitis,
es dolor abdominal,
nauseas.
Trastornos de la | Urticaria, Edema
piel y del tejido | erupcion facial
subcutaneo cutanea,
angioedema,
prurito.
Trastornos Fiebre
generales y del
sitio de
administracion
Investigaciones | Disminucion de Edema
la presion
sanguinea

Varios estudios han demostrado una disminucién de la agregacion plaquetaria
en presencia de acetilcisteina. No se ha establecido la importancia clinica de
este efecto.

* Las reacciones de hipersensibilidad pueden ser: broncoespasmo, disnea,
prurito, urticaria, exantema, angioedema y taquicardia.

La acetilcisteina puede tener un efecto adverso sobre la mucosa gastrica en
pacientes con enfermedad ulcerosa péptica o antecedentes de enfermedad
ulcerosa péptica.

Condicién de venta: Con Férmula Médica

La Sala considera que las indicaciones son:
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Indicaciones:

Coadyuvante en la intoxicacion por acetaminofén.

La N-acetilcisteina esta indicada junto con un esquema de hidratacién a altas dosis
como medida nefroprotectora, en pacientes que requieran el uso de medios de
contraste intravenosay se encuentra en riesgo de desarrollar nefropatia.

Mucolitico

3.1.12 INCLUSION / EXCLUSION DE MEDICAMENTOS VITALES

3.1.12.1. MEDICAMENTOS SOPORTE UNIDAD DE CUIDADO INTENSIVO
Principio activo Forma farmacéutica | Concentracién

DEXMEDETOMIDINA CLORHIDRATO | Solucién inyectable | 0,004 mg/lmL
DEXMEDETOMIDINA CLORHIDRATO | Solucién inyectable | 0,008 mg/lmL
DEXMEDETOMIDINA CLORHIDRATO | Solucién inyectable | 0,01 mg/1lmL
DEXMEDETOMIDINA CLORHIDRATO | Solucién inyectable | 0,1 mg/imL

LEVOMEPROMAZINA Solucién inyectable | 25 mg/1mL
LORMETAZEPAM Tableta 0,5mg
Radicado - No aplica
Fecha : 25/09/2020

Interesado  : Grupo de apoyo a las Salas Especializadas de la Comisién Revisora

Solicitud: El Grupo de apoyo a las Salas Especializadas de la Comisién Revisora solicita a
la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisién Revisora la inclusiéon temporal de
los medicamentos relacionados en la referencia en el listado de medicamentos vitales no
disponibles (LMVND), para las indicaciones incluidas en el registro sanitario, dada la
sobredemanda reportada por las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y las
recomendaciones del Ministerio de Salud y Proteccion Social, las Sociedades cientificas
Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacion, SCARE, Asociacion Colombiana
de Medicina Critica y Cuidado Intensivo AMCI, Asociacion Colombiana para el Estudio del
Dolor, ACED, Asociacion Colombiana de Cuidados Paliativos ACC, como consecuencia
del aumento de la ocupacién de camas de Cuidado Intensivo (UCI) en el pais por la
emergencia por COVID-19 y el incremento en el nimero de UCI en el pais. Estos
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medicamentos son requeridos para el tratamiento de los pacientes con infeccién por COVID
— 19 que requieren UCI.

CONCEPTO: Unavezrevisada la solicitud allegada, los listados de medicamento que
han sido priorizados por las Sociedades cientificas descritas en la solicitud y por la
Organizacion Mundial de la Salud ante el incremento de los requerimientos de las UCI
para el manejo de pacientes afectados por COVID-19, la Sala Especializada de
Medicamentos de la Comision Revisora SEM, precisa:

1. Persiste el estado de emergencia declarado el dia 17 de marzo de 2020 por el
Sefior Presidente de la Republica mediante Resolucion 385/2020

2. Mediante el Decreto 1148/2020 se establecen los requisitos sanitarios que
facilitan la fabricacion e importacion de productos y servicios para atender la
pandemia por el COVID 19 y se dictan otras disposiciones. Incluye en su
articulo 3 que el INVIMA, durante la vigencia de la emergencia sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social mediante la
Resolucion 385 de 2020, prorrogada por la Resolucion 844 de 2020 o las
normas que la modifiguen o sustituyan, podra incorporar como vitales no
disponibles aquellos productos necesarios o relacionados con la prevencion,
diagnostico y tratamiento del COVID- 19, o aquellos que se vean afectados por
la cancelacién o suspension de la cadena de produccion y comercializaciéon a
nivel mundial derivada de la pandemia COVID-19, sin necesidad de la
verificacion de su desabastecimiento.

3. El Acuerdo 003 de 2017 por el cual se establece la composicion y funciones
de la Comision Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en el articulo 17 numeral 17.4, establece dentro de las
funciones de la SEM, emitir concepto técnico para la inclusion de un
medicamento al listado de medicamentos vitales no disponibles, de acuerdo
con las disposiciones sanitarias

4. Los medicamentos relacionados a continuacién se encuentran incluidos en
normas farmacologicas:

Principio activo Forma Concentracién Normas
farmacéutica Farmacoldgicas
DEXMEDETOMIDINA Solucién

CLORHIDRATO inyectable 0,004 mg/imL 19.17.1.0.N10
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Principio activo Forma Concentracion Normas
farmacéutica Farmacoldgicas

DEXMEDETOMIDINA Solucién

CLORHIDRATO inyectable 0,008 mg/imL 19.17.1.0.N10

DEXMEDETOMIDINA Solucién

CLORHIDRATO inyectable 0,01 mg/imL 19.17.1.0.N10

DEXMEDETOMIDINA Solucién

CLORHIDRATO inyectable 0,1 mg/1lmL 19.17.1.0.N10

LEVOMEPROMAZINA | Solucion 25 mg/1mL 19.16.0.0.N10
inyectable

LORMETAZEPAM Tableta 0,5 mg 19.17.1.0.N10

Cuentan con evaluacion farmacolégica aprobada para las siguientes
indicaciones

Dexmedetomidina clorhidrato Sedacion de pacientes con y sin ventilacion
mecanica en unidades de cuidado intensivo (UCI), quir6fanos vy
procedimientos diagnosticos. Sedacién de pacientes en unidades de
cuidado intensivo (UCI), o en salas de cirugia durante procedimientos
quirdrgicos o de diagndstico

Levomepromazina: neuroléptico
Lormetazepam: sedante, hipnotico

Por lo anterior y por tratarse de medicamentos requeridos para el tratamiento de los
pacientes con infeccion por COVID — 19 hospitalizados en UCI, la Sala Especializada
de Medicamentos de la Comisién Revisora, SEM, incluye temporalmente en el Listado
de Medicamentos Vitales No Disponibles los medicamentos que se lista a
continuacion:

Principio activo Forma Concentracién | Normas
fafmagéutica Farmacoldgicas

o oRhRao A i‘;’g&'g& . 0,004 mg/imL | 19.17.1.0.N10

o ORABRAT O A Isr’f;'gcct'ggl . 0,008 mg/imL | 19.17.1.0.N10

o oRhdRAo A i‘;‘:&';& . 0,01 mg/tmL | 19.17.1.0.N10
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Principio activo Forma Concentracion | Normas
farmacéutica Farmacolégicas

DEXMEDETOMIDINA Solucién

CLORHIDRATO inyectable 0,1 mg/ImL 19.17.1.0.N10

LEVOMEPROMAZINA Solucion 25 mg/imL 19.16.0.0.N10
inyectable

LORMETAZEPAM Tableta 0,5mg 19.17.1.0.N10

En el caso de los importadores de medicamentos como vitales no disponibles, deben
reportar el destino final de los remanentes a la Direccién de Operaciones Sanitarias
y dar cumplimiento a lo estipulado en la circular DG-100-00022-13_autorizacion de
importacién de Medicamentos vitales no disponibles para mas de un paciente.
Recordar lo previsto por la Circular 06 de 2018 "Por la cual se establece el nuevo
anexo técnico para realizar el reporte de informacién al Sistema de Informacién de
Precios de Medicamentos -SISMED y se dictan otras disposiciones" que incluira los
medicamentos vitales no disponibles, para reportar a partir de enero de 2020 la
informacién de venta del ultimo trimestre de 2019.

Una vez se haya levantado el estado de emergencia, la Sala Especializada de
Medicamentos, evaluarda nuevamente el caso, para definir la pertinencia de la
continuacion en el Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles para los
medicamentos incluidos.

Siendo las 16:00 del dia 13 de octubre de 2020, se da por terminada la sesion.

Se firma por los que en ella intervinieron:

JESUALDO FUENTES GONZALEZ JORGE OLARTE CARO
Miembro SEM Miembro SEM
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MANUEL JOSE MARTINEZ OROZCO MARIO FRANCISCO GUERRERO
Miembro SEM Miembro SEM

JOSE GILBERTO OROZCO DIAZ
Miembro SEM

GICEL KARINA LOPEZ GONZALEZ
Profesional Especializado GASECR

DIANA MILENA CALDERON NORENA
Directora Técnica de Medicamentos y Productos Biolégicos
Presidente SEM
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