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SESION EXTRAORDINARIA
25 DE AGOSTO DE 2020
ORDEN DEL DIA
VERIFICACION DEL QUORUM

REVISION DEL ACTA ANTERIOR
TEMAS A TRATAR
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3.1. REVISION LISTADO DE PLANTAS MEDICINALES ACEPTADAS CON
FINES TERAPEUTICOS (2019).

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM

Siendo las 7:30 horas se da inicio a la sesion ordinaria de la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora, en la sala
de juntas del INVIMA, previa verificacion del quorum:

Dr. Roberto Pinzon Serrano

Dra. Olga Lucia Melo Trujillo

Dra. Lilia Yadira Cortés Sanabria

Dr. Néstor Julio Garcia Castro

Dra. Judith Del Carmen Mestre Arellano

Ing. Martha Vergara Q.
Grupo de Apoyo Salas Especializadas
de la Comisién Revisora
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Participa en la sesion Diana Lievano Moyano Coordinadora del Grupo de Registros
Sanitarios de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopéticos y Suplementos
Dietarios de la Direccién de Medicamentos y Productos Biol6gicos.

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
NA.
3. TEMAS A TRATAR

3.1. REVISI(?N LISTADO DE PLANTAS MEDICINALES ACEPTADAS CON FINES
TERAPEUTICOS (2019).

La Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la
Comision Revisora realiza una revision al Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con
Fines Terapéuticos 2019, publicado en el sitio web del Invima. Se revisaron las siguientes
especies de la categoria Preparaciones farmacéuticas con Base en Plantas Medicinales -
PFM.

Rhamnus frangula L., Rhamnus purshiana DC (Sin6nimo: Frangula purshiana Corteza
Cooper ), Rheum officinale Baillon ; Rheum palmatum L., Ricinus communis L., Salix
[various species including S. purpurea L., S. daphnoides Vill.,, S. fragilis L.], Serenoa
repens (W. Bartram) Small, Thymus vulgaris L. or Thymus zygis L. herba and Primula
veris L. or Primula elatior (L.) Hill, radix, Valeriana officinalis L., Vitex agnus-castus L.,
Vitis vinifera L., Zingiber officinale Roscoe, Persea americana Mill. /Glycine max Siebold
& Zucc.

Asi mismo, se reviso la asociacion Panax ginseng C.A. Meyer - Ginkgo biloba L. de la
categoria de Productos Fitoterapéuticos de Uso Tradicional Fabricados en el Pais - PFT o
que se importen al territorio nacional -PFTI.

De la revision efectuada por la Sala, se hicieron ajustes en los diferentes items del Listado
de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos, para las especies indicadas
en las categorias antes mencionadas asi:

1. La Sala recomienda la eliminacién en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con
Fines Terapéuticos de la asociacién de las especies Thymus vulgaris L. or Thymus zygis
L. herba and Primula veris L. or Primula elatior (L.) Hill, radix por cuanto las primulas
referenciadas no se conocen ni se utilizan en preparaciones farmacéuticas en el pais.
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2. Teniendo en cuenta que existen estudios clinicos para la especie Ginkgo biloba L., la
Sala considera que esta especie y sus asociaciones deben estar en el Listado en la
categoria de Preparaciones Farmacéuticas con Base en Plantas Medicinales - PFM.

Adicionalmente, la sala recomienda que la asociacion de Panax ginseng C.A. Meyer -
Ginkgo biloba L. debe tener prescripcion con foédmula médica ya que su perfil de
seguridad no es el adecuado para ser de venta libre, por el riesgo de presentar eventos
adversos como cefalea, palpitaciones, constipacion, reacciones de hipersensibilidad,
convulsiones, insomnio, diarrea, hemorragia y grados variables de lesion
hepatica. Adicionalmente se pueden presentar interacciones medicamentosas con
farmacos antiplaquetarios, AINEs, anticoagulantes aumentando el riesgo de hemorragia
intracerebral, sangrado espontaneo ocular, hipema espontaneo y gastrointestinal.

Interacciones medicamentosas con antagonistas de los canales del calcio (nicardipino)
atenlian la respuesta hipotensora a través de un mecanismo que implica la induccion de
enzimas hepaticas (CYP3A2), la asociacion de Ginkgo biloba / Panax ginseng contribuye
a la disminucién en el area bajo la curva de medicamentos como ritonavir y alprazolam,
reduccion de la concentracién plasmatica de medicamentos como omeprazol, estatinas, y
ciertos antidepresivos (fluoxetina e imipramina), asi como reduccion de la eficacia de
medicamentos anticonvulsivantes aumentando el riesgo de convulsiones, potencia los
efectos de medicamentos como la trazodona aumentando el efecto sedante. Su uso
concomitante con diuréticos tipo tiazidas se ha relacionado a pobre control de cifras de
tension arterial y se pueden presentar efectos sinérgicos con medicamentos inhibidores
de la monoaminoxidasa que pueden ser perjudiciales al exacerbar un evento adverso o
producir un efecto toxico.
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Para dar cumplimiento al articulo 14 de la Resolucién 2017030958 de 2017 se deja
constancia en la presente acta que los asuntos relacionados en el numeral 3.1
corresponden a casos relacionados con el otorgamiento, modificacién, renovacioén,
llamado revision de oficio o cualquier otro tramite asociado a registros sanitarios que
requieren de la expedicién del correspondiente acto administrativo por parte de la
Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos, lo anterior sin perjuicio de la revision
integral de la presente acta, que deberd surtirse al interior de dicha Dependencia.

Siendo las 13:00 horas del 25 de agosto de 2020, se da por terminada la sesién ordinaria.

A continuacion, firman los que intervinieron:

ROBERTO PINZON SERRANO LILIA YADIRA CORTES SANABRIA
Miembro SEPFSD Miembro SEPFSD
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NESTOR JULIO GARCIA CASTRO OLGA LUCIA MELO TRUJILLO
Miembro SEPFSD Miembro SEPFSD
MARTHA VERGARA Q.

Grupo de Apoyo Salas Especializadas
de la Comisidon Revisora

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
Directora Técnica de Medicamentos y Productos Biolégicos
Presidente SEPFSD
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