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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS
ACTA No. 01 DE 2024 Quinta parte

SESION ORDINARIA 16, 17 Y 20 DE MAYO DE 2024
VITALES NO DISPONIBLES

ORDEN DEL DIiA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR
3.1 MEDICAMENTOS DE SINTESIS
3.1.12 Inclusion / Exclusion de medicamentos vitales
DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA
1. VERIFICACION DE QUORUM

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

Dr. Jesualdo Fuentes Gonzalez

Dr. Mario Francisco Guerrero Pabén
Dr. José Gilberto Orozco Diaz

Dr. José Julian Lopez Gutiérrez

Dra. Sandra Maria Montoya Escobar

Secretario:
Dr. Hugo Armando Badillo Arguelles

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
Acta No. 01 de 2024 SEM Cuarta parte

3. TEMAS A TRATAR

3.1 MEDICAMENTOS DE SINTESIS

3.1.12 Inclusién / Exclusion de medicamentos vitales

Acta No. 01 de 2024 SEM Quinta parte
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3.1.12.1 PROPOFOL EMULSION INYECTABLE 10 mg /1 mL (Ampollas 20 mL- 10 mL)
PROPOFOL EMULSION INYECTABLE 1% - 0,2 g / Vial (20 mL)
PROPOFOL EMULSION INYECTABLE 2%

Radicado : 20241058796
Fecha : 11/03/2024
Interesado  : REPRESENTACIONES FAMACEUTICA DE COLOMBIA SAS.

Solicitud: El Interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisién Revisora
la inclusién del medicamento Propofol Emulsion inyectable 10 mg / 1 ml (ampollas 20 ml- 10 ml),
1% - 0,2 g/ vial (20 ml), 2%, en el listado de medicamentos vitales no disponibles.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada la Sala Especializada de Medicamentos
de la Comision Revisora encuentra que mediante Radicado 20241058796 se solicita
inclusién del medicamento Propofol Emulsiéon inyectable 10 mg / 1 ml (ampollas 20 ml- 10
ml), 1% - 0,2 g / vial (20 ml), 2%, del Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles
(LMVND).

La Sala Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora, ha revisado la
informacién allegada por el titular y la disponible en el Invima sobre el medicamento
Propofol Emulsion inyectable 10 mg / 1 ml (ampollas 20 ml- 10 ml), 1% - 0,2 g / vial (20 ml),
2%, teniendo en cuenta para el analisis:

1. El Acuerdo 003 de 2017 por el cual se establece la composicién y funciones de la
Comision Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA en el articulo 17 dentro de las funciones de la Sala Especializada
de Medicamentos, estipula en su numeral 17.4, la competencia de la Sala de emitir
el concepto técnico para la inclusibn de un medicamento al listado de
medicamentos vitales no disponibles, de acuerdo con las disposiciones sanitarias.

2. El Decreto 481/2004 en su articulo 3 estipula que “La Sala Especializada de
Medicamentos de la Comisién Revisora del Invima, con base en los criterios
definidos en el presente decreto y en la informacién disponible en el Invima,
establecerd y actualizara en forma permanente el listado de los medicamentos
vitales no disponibles. En todo caso los medicamentos vitales no disponibles que
hagan parte del listado deberan estar incluidos en normas farmacolégicas”

3. El Decreto 2498 de 2018 determind la permanencia del reglamento técnico en
materia de medicamentos vitales no disponibles en el pais, especificando entre sus
consideraciones que “en cumplimiento de la precitada norma, se efectud larevision
del reglamento técnico contenido en el Decreto 481 de 2004, que dicta normas
tendientes a incentivar la oferta de medicamentos vitales no disponibles en el pais,
y regula los procesos, requisitos e incentivos para la investigacion, desarrollo,
produccién, importacion y comercializacion de bienes esenciales, como son los
medicamentos vitales no disponibles” y “Que tales requisitos sanitarios son
exigibles a los fabricantes, importadores y comercializadores para que garanticen

Acta No. 01 de 2024 SEM Quinta parte
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la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos vitales no disponibles en el
pais”

4. Los antecedentes del medicamento Propofol Emulsion inyectable 10 mg / 1 ml
(ampollas 20 ml- 10 ml), 1% - 0,2 g / vial (20 ml), 2%, incluyen:

e El medicamento Propofol Emulsion inyectable 10 mg / 1 ml (ampollas 20 ml- 10
ml), 1% - 0,2 g / vial (20 ml), 2%, se encuentra incluido en las normas
farmacolégicas 19.5.0.0.N10

e El principio activo Propofol Emulsion inyectable 10 mg / 1 ml (ampollas 20 ml-
10 ml), 1% - 0,2 g / vial (20 ml), 2%, tiene como indicacion anestésico intravenoso
de accidn corta, adecuado para la induccion y el mantenimiento de la anestesia
general. Puede utilizarse para la sedacion de pacientes adultos sometidos a
ventilacion mecanica en la unidad de terapia intensiva. Sedacién consciente
para procedimientos invasivos cortos, procesos quirurgicos y de diagnéstico.

5. Se cuentan con 9 titulares para los registros sanitarios del medicamento Propofol
Emulsién inyectable; sin embargo, se evidencia que presentan baja disponibilidad
del producto y de acuerdo con el analisis del SISMED, se evidencia una disminucion
de unidades comercializadas en el 2024 y el titular con mayor participacion en el
mercado no ha comercializado en el afio en curso.

6. Se hapresentado multiples alertas sobre el desabastecimiento del medicamento ya
mencionado.

Por lo anterior, la Sala Especializada de Medicamentos (SEM) de la Comision Revisora
concluye que se cumplen los criterios del Decreto 481 de 2004 y se incluye de forma
temporal en el Listado de Medicamentos Vitales no disponibles del siguiente medicamento
para ser usado en las indicaciones aprobadas por la SEM.

e PROPOFOL EMULSION INYECTABLE 10 mg /1 mL (Ampollas 20 mL- 10 mL).
e PROPOFOL EMULSION INYECTABLE 1% - 0,2 g / Vial (20 mL)
e PROPOFOL EMULSION INYECTABLE 2%

Cabe recordar que debe darse cumplimiento a lo estipulado en la circular DG-100-00022-
13 sobre autorizaciéon de importacion de medicamentos vitales no disponibles para mas
de un paciente, el reporte de los eventos adversos de acuerdo con los lineamientos del
Programa nacional de Farmacovigilancia y la informacién periddica ante el Sistema de
Informacién de Precios de Medicamentos SISMED, que permite seguimiento del
abastecimiento de medicamentos.

3.1.12.2 MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 15 mg / mL
MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 15 mg / Ampolla (3 mL)
MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 7,5 mg / mL
MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg / Ampolla (1 mL)
Acta No. 01 de 2024 SEM Quinta parte

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V03 2023-06-16

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 N .
(60)(1) 742 2121 - Bogots @Invimacolombia @ @ @



COLOMBIA

POTENCIA DE LA °

VIDA INVIMQ | Te Acompana

MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 1 mg / mL (Vial)
MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg / Ampolla (5 mL)
MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 50 mg / Ampolla (10 mL)

Radicado : 20241058796
Fecha : 11/03/2024
Interesado  : REPRESENTACIONES FAMACEUTICA DE COLOMBIA SAS.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisién
Revisora la inclusion del medicamento Midazolam Solucién inyectable 15 mg / mL, 15 mg /
Ampolla (3 mL), 7,5 mg/ mL, 5 mg / Ampolla (1 mL), 1 mg / mL (Vial), 5 mg / Ampolla (5 mL), 50
mg / Ampolla (10 mL), en el listado de medicamentos vitales no disponibles.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada la Sala Especializada de Medicamentos
de la Comision Revisora encuentra que mediante Radicado 20241058796 se solicita
inclusién del medicamento Midazolam Solucién inyectable 15 mg / mL, 15 mg / Ampolla (3
mL), 7,5 mg / mL, 5 mg / Ampolla (1 mL), 1 mg / mL (Vial), 5 mg / Ampolla (5 mL), 50 mg /
Ampolla (10 mL), del Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles (LMVND).

La Sala Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora, ha revisado la
informacién allegada por el titular y la disponible en el Invima sobre el medicamento
Midazolam Solucidn inyectable 15 mg / mL, 15 mg / Ampolla (3 mL), 7,5 mg / mL, 5 mg /
Ampolla (1 mL), 1 mg/mL (Vial), 5 mg / Ampolla (5 mL), 50 mg / Ampolla (10 mL), teniendo
en cuenta para el andlisis:

1. El Acuerdo 003 de 2017 por el cual se establece la composicién y funciones de la
Comision Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA en el articulo 17 dentro de las funciones de la Sala Especializada
de Medicamentos, estipula en su numeral 17.4, la competencia de la Sala de emitir
el concepto técnico para la inclusién de un medicamento al listado de
medicamentos vitales no disponibles, de acuerdo con las disposiciones sanitarias.

2. El Decreto 481/2004 en su articulo 3 estipula que “La Sala Especializada de
Medicamentos de la Comisién Revisora del Invima, con base en los criterios
definidos en el presente decreto y en la informacién disponible en el Invima,
establecerd y actualizar4 en forma permanente el listado de los medicamentos
vitales no disponibles. En todo caso los medicamentos vitales no disponibles que
hagan parte del listado deberan estar incluidos en normas farmacoloégicas”

3. El Decreto 2498 de 2018 determiné la permanencia del reglamento técnico en
materia de medicamentos vitales no disponibles en el pais, especificando entre sus
consideraciones que “en cumplimiento de la precitada norma, se efectud la revision
del reglamento técnico contenido en el Decreto 481 de 2004, que dicta normas
tendientes a incentivar la oferta de medicamentos vitales no disponibles en el pais,
y regula los procesos, requisitos e incentivos para la investigacion, desarrollo,
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produccion, importacién y comercializacion de bienes esenciales, como son los
medicamentos vitales no disponibles” y “Que tales requisitos sanitarios son
exigibles a los fabricantes, importadores y comercializadores para que garanticen
la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos vitales no disponibles en el
pais”

4. Los antecedentes del medicamento Midazolam Solucién inyectable 15 mg / mL, 15
mg / Ampolla (3 mL), 7,5 mg / mL, 5 mg / Ampolla (1 mL), 1 mg / mL (Vial), 5 mg /
Ampolla (5 mL), 50 mg / Ampolla (10 mL), incluyen:

e El medicamento Midazolam Solucién inyectable 15 mg / mL, 15 mg / Ampolla (3
mL), 7,5 mg/ mL,5mg /Ampolla (1 mL), 1 mg/mL (Vial), 5 mg/Ampolla (5 mL),
50 mg / Ampolla (10 mL), se encuentra incluido en las normas farmacolégicas
19.17.1.0.N10.

e El principio activo Midazolam Solucién inyectable 15 mg / mL, 15 mg / Ampolla
(3mL), 75 mg / mL, 5mg / Ampolla (1 mL), 1 mg / mL (Vial), 5 mg / Ampolla (5
mL), 50 mg / Ampolla (10 mL), tiene como indicacion como inductor del suefio
de corta accién, indicado de la siguiente manera: En adultos: 1. Sedacion
consciente antes y durante procedimientos diagndésticos o terapéuticos, con o
sin anestesia local. 2. Anestesia o premedicacion antes de la indiccién de la
anestesia. induccion de la anestesia. 0 componente sedante en la anestesia
combinada. 3. Sedacion en las unidades de cuidados intensivos (UCI). En nifios:
1. Sedacion consciente antes y durante procedimientos diagnésticos o
terapéuticos, con o sin anestesia local. 2. Anestesia o premedicacion antes de
laindiccion de la anestesia. 3. Sedacion en las unidades de cuidados intensivos
(Ucl.

5. Se cuentan con 12 titulares para los registros sanitarios del medicamento
Midazolam Solucion inyectable; sin embargo, se evidencia que presentan baja
disponibilidad del producto y de acuerdo con el analisis del SISMED, se evidencia
una disminucién de unidades comercializadas en el 2024 y uno de los titulares con
mayor participacion en el mercado no ha comercializado en el afio en curso.

6. Se ha presentado multiples alertas sobre el desabastecimiento del medicamento ya
mencionado.

Por lo anterior, la Sala Especializada de Medicamentos (SEM) de la Comision Revisora
concluye que se cumplen los criterios del Decreto 481 de 2004 se incluye de forma
temporal en el Listado de Medicamentos Vitales no disponibles del siguiente medicamento
para ser usado en las indicaciones aprobadas por la SEM.

e MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 15 mg / mL
e MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 15 mg / Ampolla (3 mL)
e MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 7,5 mg / mL
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e MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg / Ampolla (1 mL)

e MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 1 mg / mL (Vial)
e MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg / Ampolla (5 mL)
e MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 50 mg / Ampolla (10 mL)

Cabe recordar que, debe darse cumplimiento a lo estipulado en la circular DG-100-00022-
13 sobre autorizacion de importacion de medicamentos vitales no disponibles para méas
de un paciente, el reporte de los eventos adversos de acuerdo con los lineamientos del
Programa nacional de Farmacovigilancia y la informacién periédica ante el Sistema de
Informacién de Precios de Medicamentos SISMED, que permite seguimiento del

abastecimiento de medicamentos.

Siendo las 16:00 del dia 20 de mayo de 2024, se da por terminada la sesion.

Se firma por los que en ella intervinieron:

JESUALDO FUENTES GONZALEZ
Miembro SEM
Sesion Virtual

JOSE JULIAN LOPEZ GUTIERREZ
Miembro SEM
Sesion Virtual

HUGO ARMANDO BADILLO ARGUELLES
Secretario Sala Especializada de
Medicamentos

Sesién Virtual

MARIO FRANCISCO GUERRERO
Miembro SEM
Sesion Virtual

JOSE GILBERTO OROZCO DIiAZ
Miembro SEM
Sesion Virtual

SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
Director Técnico de Medicamentos y
Productos Biolégicos

Presidente SEM

Sesion Virtual
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