INVIMQ imemes

‘0 Nacional de Vigilancia de Medicame Alimentos

COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE PRODUCTOS NATURALES
ACTA No. 05
SESION ORDINARIA

07 DE MAYO DE 2014

ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR

3.1. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIiA

1. VERIFICACION DE QUORUM

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

Dra. Maria Janeth Ruiz Suérez

Dr.  Juan Sebastian Sabogal Carmona
Dr. Ricardo Gaitan Ibarra

Dr.  Ramiro Fonnegra Gomez

Liliana Carolina Arévalo Gonzalez
Secretaria Ejecutiva SEPN
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‘0 Nacional de Vigilancia de Med y Alimentos.

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se revisa el Acta No. 04 del 09 de abril de 2014.

3. TEMAS A TRATAR
3.1. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO
3.1.1. RADICADO 14033622

Fecha : 08/04/2014
Interesado : Direccién de Medicamentos y Productos Biol6gicos

El grupo de Registros Sanitarios de Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de
la Comisién Revisora sea llamado a revision de oficio el registro sanitario
PFM2009-0000968 correspondiente al producto Fitoterapéutico FINACID, cuya
composicién es: Cada 100 mL contiene extracto de flores de caléndula 1:1 en
alcohol al 36 % Calendula officinalis 25.00 mL. Uso terapéutico:
Antiinflamatorio. Titular: Laboratorios Natural Freshly Infabo S.A., Instituto
Farmacoldgico Botanico S.A.

Teniendo en cuenta que la Marca FINACID concedida en el registro sanitario
estd siendo enfocada a ponerle fin a la acidez, dandole propiedades como
antiacido, dado que afirman que al presentar una accion antiinflamatoria de la
mucosa gastrica, genera una recuperacion gastrica que evita la acidez. En
otras palabras, los efectos de la neutralizacion de la acidez, son consecuencia
de la accion antiinflamatoria del producto, en términos de medicina Itis es
inflamacion y gastritis es inflamacion de la mucosa géstrica, lo cual no es
consistente con el uso terapéutico aprobado en el Registro sanitario como
antiinflamatorio.

Lo anterior en virtud a lo establecido en el Decreto 2266 de 2004, articulo 40, el
cual establece “Del objeto de la revision. El Invima podra ordenar en cualquier
momento la revision de oficio de un producto fitoterapéutico amparado por
registro sanitario, con el fin de: a) Determinar si el producto y su
comercializacion se ajustan a las condiciones en las cuales se otorg0 el registro
y a las disposiciones sobre la materia.
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‘0 Nacional de Vigilancia de Med y Alimentos.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comisién Revisora en respuesta a la solicitud de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos con radicado 14033622 del
08/04/2014, en el cual se manifiesta que “la marca FINACID concedida en
el registro sanitario estd siendo enfocada a ponerle fin a la acidez,
dandole propiedades como antiacido, dado que afirman que al presentar
una accién antiinflamatoria de la mucosa gastrica, genera una
recuperacion gastrica que evita la acidez. En otras palabras, los efectos
de la neutralizacion de la acidez, son consecuencia de la accion
antiinflamatoria del producto, en términos de medicina Itis es inflamacion
y gastritis es inflamacion de la mucosa gastrica, lo cual no es consistente
con el uso terapéutico aprobado en el Registro sanitario como
antiinflamatorio”, recomienda Ilamar a revisiéon de oficio al producto
FINACID, registro sanitario PFM2009-0000968, cuya composicion es: Cada
100 mL contiene extracto de flores de caléndula 1:1 en alcohol al 36 %
Calendula officinalis 25.00 mL. Uso terapéutico: Antiinflamatorio. Titular:
Laboratorios Natural Freshly Infabo S.A., Instituto Farmacolégico
Botanico S.A, con el fin de determinar:

e Si el producto y su comercializacién se ajustan a las condiciones en
las cuales se otorgo el registro y a las disposiciones sobre la materia
(Literal a del articulo 40 del Decreto 2266 de 2004).

e Si el nombre de marca del producto cumple con el articulo 46 del
Decreto 2266 de 2004.
3.1.2. RADICADO 14034585

Fecha : 09/04/2014
Interesado : Euroetika Ltda.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora correccion del numeral 3.1.3 del Acta No. 09 de 2013 en el
sentido de corregir la cantidad de extracta de Humulus lupulus en el item de
composicién en el siguiente sentido:
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PROSPERIDAD
PARA TODOS

Acta 09 de 2013

Correccion solicitada

Composicion:
Cada tableta recubierta contiene:

5000 mg de extracto seco
hidroalcoholico de raiz de valeriana
porcentaje de extraccion de la droga
DER extraccién 4-6:1, en metanol
45% plp, correspondiente a 374 mg
de extracto nativo de valeriana.

120 mg de extracto seco de flores de
Humulus lupulus porcentaje de
extraccion de la droga DER
extraccion 5 — 7:1, en metanol 45%
p/p, correspondiente a 80.0, mg de
extracto nativo de Humulus lupulus.

Composicion:
Cada tableta recubierta contiene:

500 mg de extracto seco
hidroalcoholico de raiz de valeriana
porcentaje de extraccion de la droga
DER extraccion 4-6:1, en metanol
45% pl/p, correspondiente a 374 mg
de extracto nativo de valeriana.

120 mg de extracto seco de flores de
Humulus lupulus porcentaje de
extraccion de la droga DER
extraccion 5 — 7:1, en metanol 45%
p/p, correspondiente a 84.0, mg de

extracto nativo de Humulus lupulus

Antecedentes:

Acta No. 09 de 2013, numeral 3.1.3: “CONCEPTO: Revisada la documentacion

allegada,

la Sala Especializada de Productos Naturales de la Comisidn

Revisora recomienda la inclusion del producto de la referencia en el Listado de
Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos, con el siguiente uso

terapéutico, contraindicaciones,
condicion de venta:

Forma farmacéutica:
Tabletas recubiertas

Composicion:
Cada tableta recubierta contiene:

advertencias,

interacciones, posologia y

500 mg de Extracto seco hidroalcohdlico de raiz de Valeriana Porcentaje
de Extraccion de la Droga DER Extraccion 4-6:1, en metanol 45% p/p,
Correspondiente a 374 mg de extracto nativo de Valeriana.

120 mg de Extracto seco de flores de Humulus lupulus, Porcentaje de

Extraccion de

la Droga DER Extraccion 5-7:1, en metanol 45% p/p,

Correspondiente a 80.0 mg de extracto nativo de Humulus lupulus.
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‘0 Nacional de Vigilancia de Med Alimentos

Uso terapéutico:
Sedante, coadyuvante en el tratamiento de la ansiedad y trastornos del
suefio de origen nervioso.

Contraindicaciones y advertencias:

Hipersensibilidad a los componentes de las plantas. Embarazo, lactancia,
menores de 3 aflos y cuando se requiera estado de alerta. No prolongar Su uso
por mas de dos meses. Su uso prolongado y a dosis altas puede causar
cefalea.

Interacciones:

Puede aumentar el mareo que causan algunos farmacos como
benzodiacepinas, barbitdricos, algunos analgésicos derivados de opioides,
algunos antidepresivos y el alcohol. Se pueden presentar sinergismo con
depresores del SNC, anticolinérgicos y antihistaminicos.

Condiciéon de venta:
Con férmula médica

Posologia:
Adultos y adolescentes a partir de 12 afios: tomar 1 comprimido recubierto una
hora antes de ir a dormir.

Teniendo en cuenta las consideraciones de tecnologia farmacéutica por ser
una tableta recubierta, la Sala no recomienda el fraccionamiento que propone
el interesado. Deben existir presentaciones diferentes para la poblacion
pediatrica.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comision Revisora dado que existen
inconsistencias entre la informacién enviada en la solicitud inicial y la
solicitud de correccidn, el interesado debe adjuntar informacion referente
a los céalculos que permitieron determinar las concentraciones para los
extractos secos de cada especie. Adicionalmente, debe aclarar los rangos
utilizados para cada extracto.
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3.1.3 ORTIGA SOLUCION

Expediente : 20054669
Radicado : 2014020941
Interesado : LABORATORIOS ORTPI E.U.

Forma farmacéutica:
Solucién oral.

Composicion:
Cada 100 mL contiene extracto fluido (1:1) de hojas de ortiga (Urtica dioica L.)
10,0 g.

Indicaciones:
Coadyuvante en el tratamiento de afecciones urinarias de naturaleza
inflamatoria que requieran diuresis.

Contraindicaciones y advertencias:

Hipersensibilidad a los componentes de la planta. Embarazo, lactancia y
desequilibrio hidroelectrolitico. Utilizar con precaucion en caso de hipertension
o cardiopatia.

El grupo de registros sanitarios de Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccibn de Medicamentos y
Productos Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de
la Comision Revisora conceptuar sobre la posologia propuesta para el producto
de la referencia (Tomar 1,5mL cada 8 horas equivalentes a 4.5 mL de solucién
oral por dia) de acuerdo a la posologia establecida en el Vademécum de
Plantas Medicinales.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comision Revisora conceptla que la
posologia propuesta es inferior a la aceptada para la especie vegetal
Urtica dioica L. en el Vademécum Colombiano de Plantas medicinales
(Extracto fluido (1:1), 1.5 - 7.5 mL / dia).

Siendo las 12:00 horas del 07 de mayo de 2014, se da por terminada la sesién
ordinaria y se firma por los que en ella intervinieron:
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%0 Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos:

MARIA JANETH RUIZ SUAREZ RICARDO GAITAN IBARRA
Miembro SEPN Miembro SEPN

RAMIRO FONNEGRA GOMEZ JUAN SEBASTIAN SABOGAL C.
Miembro SEPN Miembro SEPN

LILIANA CAROLINA AREVALO GONZALEZ
Secretaria Ejecutiva SEPN

Revisé: ALVARO MUNOZ ESCOBAR

Asesor de la Direccion General con asignacion de funciones
de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos
Secretario Técnico SEPN
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