La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022022773 DE 15 de Julio de 2022

Por la cual se resuelve una solicitud de Modificacion de ASUE
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 1787 de
2020, y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20219428 RADICACION: 20221130608 FECHA: 30/06/2022
ASUE: ASUE 2022-000007 VIGENCIA: 17/02/2023

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2022003707 del 3 de febrero de 2022 concedié la AUTORIZACION SANITARIA
DE USO DE EMERGENCIA No ASUE 2022-000007, por un término de un (1) afo al producto
LAGEVRIO 200 mg CAPSULA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, a favor de MERCK SHARP &
DOHME CORP, ubicado en Whitehouse Station, New Jersey, Estados Unidos.

Mediante Radicado 20221130608 del 30 de junio de 2022 el titular solicit6 modificacién de la ASUE en el
sentido de ampliar la vida util:

De: Doce (12) meses a partir de su fabricaciéon a una temperatura no mayor a 30°C en su envase original.
La vida dtil correspondera a la codificada para Colombia por los acondicionadores secundarios
autorizados en el presente acto administrativo.

A: Dieciocho (18) meses a partir de su fabricacién a una temperatura no mayor a 30°C en su envase
original.

Mediante 20221130608 el titular de la ASIUE solicité ampliacion de vida util.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el Ministerio de Salud y Proteccion Social, mediante la Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020,
modificada por las Resoluciones 844, 1462, 2230 de 2020, 738, 1315 de 2021, 304 y 666 de 2022, declard
la emergencia sanitaria por causa del Coronavirus COVID-19 en todo el territorio nacional hasta el 30 de
junio de 2022 y, en consecuencia, viene adoptando medidas con el objeto de prevenir y controlar la
propagacion de la enfermedad y mitigar sus efectos.

Que mediante el Decreto 1787 de 2020 se establecieron por el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
las condiciones sanitarias para el tramite y otorgamiento de las Autorizaciones Sanitarias de Uso de
Emergencia -ASUE para medicamentos de sintesis quimica y biolégicos que aun no cuentan con
informacion completa de calidad, eficacia y seguridad para aplicar a la obtencién del registro sanitario
ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, pero que la evidencia y
soporte técnico permiten respaldar la emisiéon de dicha autorizacién temporal y condicionada, siempre y
cuando los datos e informacion aportada permitan concluir el cumplimiento de condiciones de calidad,
eficacia y seguridad y que el balance beneficio-riesgo es favorable.

En el Articulo 4 de este Decreto, se establece que la Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia es “e/
acto administrativo emitido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,
mediante el cual se permite el uso temporal y condicionado de medicamentos de sintesis quimica o
biolégicos que atin no cuentan con toda la informacién requerida para la obtencién del registro sanitario,
y que estan destinados al diagnéstico, prevencion o tratamiento de la Covid-19; que cuenten con un
estudio clinico en curso, que respalde la generacién de evidencia de eficacia y seguridad del producto,
revisado y aprobado por el INVIMA o su homélogo en el pais donde se realice tal estudio y cuya
evidencia y soporte técnico generado a partir de su desarrollo, permiten concluir que el balance
beneficio-riesgo es favorable.
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La Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE se concedera tunicamente a medicamentos de
sintesis quimica y biologicos nuevos o que teniendo registro sanitario vigente en el pais opten a un
segundo uso o indicacién, que cubran Gnicamente necesidades terapéuticas insatisfechas generadas por
la Covid-19.”

Que, una vez revisada la documentacién Técnico/Legal allegada, esta Direccion se permite hacer las
siguientes consideraciones:

Que los estudios de estabilidad natural de los lotes PPTR5453, PPTR5503 y PPTR5504 culminado 18
meses, allegados mediante escrito No. 20221130608 del 30 de junio de 2022, indican un comportamiento
estable del producto a través de la vida util, bajo las condiciones de almacenamiento de la zona climatica
IV, temperatura 30°C £ 2°C y 75% + 5% de humedad relativa, por tanto, se considera procedente acceder
a las pretensiones del interesado.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de
Decreto 677 de 1995; en consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos,

En mérito de lo expuesto, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2022003707 del 3 de febrero de 2022 concedié la
AUTORIZACION SANITARIA DE USO DE EMERGENCIA No ASUE 2022-000007, para el
producto LAGEVRIO 200 mg CAPSULA, a favor de la sociedad MERCK SHARP & DOHME
CORP, ubicada en Whitehouse Station, New Jersey, Estados Unidos, por el término de un afio,
en el sentido de APROBAR:

1. La ampliacién del tiempo de vida util del producto en referencia a, Dieciocho (18) meses, almacenando
el producto en condiciones de zona climatica IV temperatura 30°C + 2°C y 75% + 5% de
humedad relativa, en su envase y empaque originales. En las artes de etiquetas para material
de envase y empaque debe figurar la leyenda “almacénese a temperatura no mayor a 30°C”.

La vida util correspondera a la codificada para Colombia por los acondicionadores secundarios
autorizados.

ARTICULO SEGUNDO: PERDIDA DE FUERZA EJECUTORIA. De acuerdo con lo establecido en el
articulo 14 del Decreto 1787 de 2020, el presente acto administrativo perdera su condicion
de obligatoriedad y dejarad de surtir efectos, de pleno derecho, cuando el titular de la
Autorizacion de Uso de Emergencia —~ASUE- incumpla alguna de las siguientes obligaciones,
frente a la calidad:

COMPROMISOS DE CALIDAD: EI titular se compromete a presentar y/o actualizar la informacion
relacionada con los siguientes aspectos, con una periodicidad maxima de seis (6) meses, es decir
minimo 2 veces en un (1) afo, y en la medida en que los nuevos datos estén disponibles:

1. Continuar presentando los resultados completos de los estudios de estabilidad
manufacturados por el fabricante autorizado.
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ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucién al representante
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposiciéon, que
debera interponerse ante el director técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- dentro de los diez (10) dias siguientes a
su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el
administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULO CUARTA: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., 15 de Julio de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-
é g
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecté: Legal: wvalero, Técnico: Iblancom Revisé: cordina_medicamentos

Signature Not
Verifie
Firma gitalrhent por

GUILLERMQ-JOSPIPEREZ

BLANCO /
Fecha: 2022/0F15
14:49:45 C
Razon: Inv
Locacion: BQGDTAD.C.,
Colombia )
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