La salud Minsalud

es de todos

COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS Y SUPLEMENTOS
DIETARIOS

ACTA No. 05
SESION ORDINARIA
01 DE JUNIO DE 2020
ORDEN DEL DiA
VERIFICACION DEL QUORUM

REVISION DEL ACTA ANTERIOR
TEMAS A TRATAR

wN e

3.1 PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS
3.2 SUPLEMENTOS DIETARIOS

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 quérum:

Dr. Roberto Pinzon Serrano
Dra. Olga Lucia Melo Trujillo
Dra. Lilia Yadira Cortés Sanabria
Dr. Néstor Julio Garcia Castro

Ing. Martha Vergara Q.
Grupo de Apoyo Salas Especializadas
de la Comision Revisora

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se revisa el Acta ordinaria No. 04 de 04 de mayo de 2020 y se aprueba.
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3. TEMAS A TRATAR
3.1. PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS
3.1.1. LECHUGA 200 mg, TORONJIL 150 mg y VALERIANA 150 mg CAPSULAS

Expediente: 20057734

Radicado: 20191184558

Fecha: 20/09/2019

Recibido CR: 11/05/2020

Interesado: Juleps Pharma Ltda. Laboratorios

Forma farmacéutica:
Céapsula dura.

Composicion:

Cada cépsula dura contiene 200 mg de polvo de hojas de lechuga (Lactuca sativa L.), 150
mg de polvo de hojas de toronjil (Melissa officinalis L.) y 150 mg de polvo de raiz de
valeriana (Valeriana officinalis L.).

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 y lactancia. Menores de
tres afios. Nifios de 3 a 12 afios: Bajo supervisién médica. No prolongar su uso por mas
de dos meses, ya que puede causar dependencia. Personas que requieran animo
vigilante.

Condicién de venta:
Sin férmula facultativa.

Solicitud: El grupo de Registros Sanitarios de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopéaticos y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos
Dietarios de la Comision Revisora conceptuar sobre la posologia propuesta por el
interesado para la preparacion farmacéutica del producto en mencion, de conformidad con
la informacion allegada mediante el tramite de modificacion de Registro Sanitario con
escrito No. 20191184558 radicado de fecha 20/09/2019, la cual se sefala de la siguiente
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manera:
o Posologia: Tomar 1 a 2 capsulas duras cada 12 horas.

Antecedentes:
Esta solicitud se hace dentro de la Solicitud de Modificacion de cambio de titular,
fabricante, marca y aprobacion de artes.

o Que a partir del concepto emitido en el Acta 21 de 2003, numeral 2.3.4, la Sala
Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la
Comisién Revisora incluy6é en el listado de plantas medicinales aceptadas con
fines terapéuticos, la asociacion de la preparacion farmacéutica de Lechuga,
Toronijil y Valeriana de la siguiente forma: “Cada capsula dura contiene polvo de
hojas de Lechuga (Lactuca sativa L.) 200 mg, polvo de hojas de Toronjil (Melissa
officinalis L.) 150 mg y polvo de raiz de Valeriana (Valeriana officinalis L.) 150 mg.

e Que mediante escrito No. 20191184558 radicado de fecha 20/09/2019, el sefior
Julio Alberto Urrea Giraldo, actuando en calidad de representante legal de la
sociedad Juleps Pharma Ltda. Laboratorios con domicilio en Bogota D.C.,
presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario No. PFM 2013-0002150,
en el sentido que sean aprobados: 1) La cesion de Registro Sanitario al titular: C.I.
Laboratorios Improfarme S.A.S., con domicilio en Bogota D.C. 2) El cambio de
fabricante del producto en referencia, quedando en adelante como Unico
autorizado: C.I. Laboratorios Improfarme S.A.S., con domicilio en Bogota D.C. 3)
Como unico disefio, los artes de etiquetas allegados en el folio 129 del radicado en
mencion.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora recomienda
aprobar la posologia de la siguiente forma:

Nifios mayores de 12 afios y adultos: tomar 1 a 2 capsulas duras cada 12 horas.
3.1.2. KOREAN GINSENG TEA

Expediente: 20149216

Radicado:  20181160482/20191158908
Fecha: 10/08/2018-16/08/2019
Recibido CR: 11/05/2020

Interesado:  Lorena Importaciones EU.

Acta No. 05 de 2020 SEPFSD
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V01 19/01/2018
Pagina 3 de 13

Instituto Nacional de Vigi

)
Oficina Principal 28 - Bogota 2 w/; -
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 II IW II I IO

(1Y 047NN
(1) 2948700 siuto Nacona de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos.

ncia de Medicamentos y Alimentos - Invima

www.invima.gov.co



La salud Minsatud

es de todos

Forma farmacéutica:
Polvo para reconstituir a solucién oral.

Composicién:

Cada 100 g de polvo para reconstituir a solucion oral contienen 10 g de extracto seco
(1:1) en etanol al 40% V/V de raiz de ginseng asiatico (Panax ginseng C.A.Mey.), con un
contenido entre el 27% - 30% de saponinas (Gingendsidos). Excipientes c.s.

Uso terapéutico:
Coadyuvante en el tratamiento de estados de agotamiento fisico o mental y astenia.

Contraindicaciones y advertencias:
Hipersensibilidad a los componentes de la planta. Embarazo y lactancia. Hipertension,
taquicardia, ansiedad y estados febriles. Hipertiroidismo.

Condicién de venta:
Sin férmula facultativa.

Solicitud: El grupo de Registros Sanitarios de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopéticos y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos
Dietarios la Comision Revisora evaluar y conceptuar acerca de la posologia propuesta por
el peticionario en la respuesta de auto mediante escrito No. 20191158908 radicado de
fecha 16/08/2019, (revisar la informacién allegada como soporte en los folios 8, 22 — 27,
52 — 56), sefialada de la siguiente manera:

Posologia: Diluir el contenido de un sobre / sachet (3 g) en 200 ml de agua caliente.
Administrar la preparacion por via oral, tres (3) veces al dia.

Antecedentes:

Que mediante escrito No. 20181160482 radicado de fecha 10/08/2018, la sefiora Betty
Pulido Peldez, actuando en calidad de representante legal, presentd solicitud para la
concesion de Registro Sanitario nuevo en la modalidad de Importar y Vender para el
producto Korean Ginseng Tea, a favor de la sociedad Lorena Importaciones E.U., con
domicilio en Bogota D.C., Colombia.

Que mediante auto No. 2019005735 de 21/03/2019 el INVIMA, entre otros, requirié al
interesado ajustar la descripcion de la posologia del producto en referencia, en el sentido
de aclarar e incluir dentro de la posologia, la frecuencia de administracion del producto
una vez reconstituido.
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Que mediante escrito No. 20191158908 radicado de fecha 16/08/2019, la representante
legal de la sociedad Lorena Importaciones E.U., con domicilio en Bogota D.C., Colombia,
alleg6 la respuesta de auto dentro de la cual se define el esquema posolégico corregido
para el producto en referencia.

CONCEPTO: Revisada lainformacion allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora aprobar la
posologia propuesta:

Diluir el contenido de un sobre/sachet (3 g) en 200 ml de agua caliente. Administrar
la preparacién por via oral tres (3) veces al dia.

3.1.3. RIDEAU

Expediente: 20161778

Radicado:  20191071427-20201013839-20191251555
Fecha: 16/04/2019-24/01/2020

Recibido CR: 11 /03/2020

Interesado:  Aphria INC.

Forma Farmacéutica:
Solucién oral.

Via de administracion
Sublingual.

Composicion:

Cada ml contiene: extracto estandarizado de Cannabis sativa L., extraido usando un
sistema de extraccion supercritico de CO2 que aporta:

CBD Total (Cannabidiol y acido canabiditlico) 25 mg/ml THC Total (A9-THC y acido de
A9-THC) £ 2 mg/ml

* La cantidad total de THC en el producto sera < 0,2%.

Uso terapéutico:

1. Coadyuvante en el tratamiento de la epilepsia. Coadyuvante en el tratamiento de las
convulsiones en los sindromes de Lennox-Gastaut y Dravet.

2. Coadyuvante en el tratamiento del dolor neuropatico y de articulaciones.

Actividad Farmacoldgica:
Existen dos receptores canabinoides identificados por separado (CB1 and CB2).Tanto
CB1 como CB2 son receptores acoplados a proteina G (GPCR) y su activacion lleva a

Acta No. 05 de 2020 SEPFSD
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V01 19/01/2018
Pagina 5 de 13

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: 0 N° 64 - 28 - Bogota °  a
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 II I " I IO

(1) 2948700 nsiuto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Aimentos.

www.invima.gov.co



La salud

es de todos

una inhibicién de la adenilciclasa, cCAMP, y posterior activaciénde la proteina quinasa A,
como también a la modulacién de la actividad de los canales i6nicos y la regulacién de la
ruta del segundo mensajero descendiente. A nivel neurocelular, los receptores CB actian
hiperpolarizando las neuronas mediante la inhibicion de canales de calcio dependientes
de voltaje y por la activacion de canales de potasio de rectificacion interna acoplados a
proteinas G (GIRK). Los receptores CB1 estan distribuidos ampliamente a través del
sistema nervioso central (SNC) y del sistema nervioso periférico (SNP), particularmente
con una expresion densa en el hipocampo, cortex, areas olfatorias, ganglios basales,
cerebelo y medula espinal.

Este patron de expresion del CB1 en el cerebroexplica los efectos de los cannabinoides
en la memoria, la emocion, la cognicién y el movimiento. También hay una expresion
densa de receptores CB1 en la sustancia gris periacueductal (PAC) y en la asta dorsal de
la médula espinal, regiones implicadas en la modulacién de la transmision nociceptiva.
Los receptores CB1 son escasos en el tallo cerebral, lo que puede explicar la falta de
depresidn respiratoria asociada con la administracion de estos compuestos. Por otro lado,
los receptores CB2 estan expresados en gran abundancia en la periferia, particularmente
con expresion densa en las células del sistema inmune, tal como el bazo y los
macroéfagos.

Mientras que la expresion neural de CB2 es minima, la expresion en el cerebro aumenta
después de una lesioén, lo que sugiere efectos neuroprotectores de la activaciéon de CB2;
la expresion de CB2 neuronal después de la lesién se localiza principalmente en las
células microgliales.

Desde una perspectiva celular y molecular, el CBD tiene una gran variedad de objetivos,
algunos de los cuales aun se estan dilucidando. A diferencia de delTHC, el CBD posee
una baja afinidad por los receptores CB1 y CB2. Sin embargo, el CBD puede modular la
sefializaciébn de cannabinoides enddgenos mediante la activacién indirecta de los
receptores CB al impedir la recaptacion celular y la degradacion del endocannabinoide
AEA, y también puede actuar como un modulador alostérico negativo de CB1. El hecho
de que el CBD no se adhiera facilmente y active los receptores CB1 y CB2 puede explicar
por qué el CBD no tiene las mismas propiedades intoxicantes del THC. El CBD también
puede modular la actividad de otros efectores celulares, incluidos los receptores 5-HT1A,
GPR55, receptores opioides p y 8, TRPV1, PPARy, amida hidrolasa de &cidos grasos
(FAAH) y receptores de adenosina. Algunas de estas acciones han sido sugeridas para
desempenfiar un papel en los efectos terapéuticos de la CDB. Por ejemplo, las acciones en
5-HT1A probablemente contribuyen a los cambios en la ansiedad, el estado de animo y la
neuroproteccion, que probablemente también se beneficiaron de las propiedades y
acciones antioxidantes del CDB en los PPARy,mientras que los efectos en la psicosis
pueden implicar una regulacién positiva de la AEA, la modulacion alostérica de CB1, y/o
acciones sobre el receptor D2 de dopamina, y los efectos sobre el dolor pueden implicar
la modulacion de la sefializacion de endocannabinoides y opioides, TRPV1 y GPR55.
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Farmacocinética

La evidencia disponible indica que la absorciéon de CBD es algo variable y es pobre
debido al metabolismo de primer paso. Se alcanzaron concentraciones plasmaticas pico
de aproximadamente 50 ng/ml después de la administracion oral de dosis altas de CBD
(600 mg). Otros reportan concentraciones plasmaticas promedio entre 6 y 11 ng/ml
durante un periodo de tratamiento prolongado que involucra dosis altas (700 mg) de CDB.
Esta concentracion también se correspondié con las concentraciones plasméticas pico
después de un tratamiento con una dosis baja de [40 mg] CDB.

El CDB alcanza concentraciones pico en el torrente sanguineo aproximadamente 1 a 4
horas después de la ingesta oral, lo que corresponde con cambios autoinformados en el
flujo sanguineo cerebral regional y las propiedades ansioliticas. Una vez en la circulacion
general, el CBD puede actuar en la mayoria de los tejidos y, debido a su naturaleza
lipofilica, el CBD puede traspasar la barrera hematoencefalica para alterar la funcion
neuronal y se almacena preferiblemente en el tejido adiposo. EI CBD es metabolizado por
hidroxilacién y oxidacién hepética, que se lleva a cabo mediante las enzimas del
citocromo P450 (CYP3A4 y CYP2C19) que convierten el CBD en 7-OH-CBD. Los
metabolitos de la CDB se excretan en la orina y en las heces. La vida media de la CDB
oral durante el uso crénico es probable entre 2 y 5 dias.

EPILEPSIA

Diversos estudios demuestran la efectividad del cannabinoide CBD para el tratamiento de
la epilepsia.

Al tratar menores de 1 a 18 afios en la unidad de neurologia pediatrica del centro médico
Sourasky de Tel Aviv, con una solucién oral de cannabis que contenia el fitocanabinoide
CBD en mayor proporcion que el THC, un 66% de los pacientes reportaron mas del 25%
de reduccion en la frecuencia de crisis epilépticas. Ademas, un 51% de los pacientes
reportaron una reduccion del 100% de las crisis convulsivas asociadas a la epilepsia. [1].
Un ensayo aleatorio, controlado con placebo, en donde se administré una dosis diaria de
20 mg/kg de cannabidiol como terapia complementaria a los farmacos antiepilépticos
existentes, redujo significativamente la frecuencia de las crisis epilépticas o convulsivas,
en pacientes con Sindrome de Lennox- Gastaut, con un ndimero de pacientes que
reportaron remisién de las convulsiones durante unperiodo de mantenimiento de 12
semanas. [2]

Un estudio doble ciego y controlado con placebo, en donde adicional al tratamiento
antiepiléptico se administré a un grupo de 120 nifios y adultos jévenes una solucion oral
que contenia 100 mg/ml de cannabidiol en una dosis de 20 mg/kg por dia, o bien solucién
placebo, demostré que los ataques convulsivos disminuyeron de 12,4 a 5,6 al administrar
solucién oral de cannabidiol, respecto a una disminucion de los ataques de 14,9 a 14,1, al
administrar solucion placebo. [3]

El cannabidiol podria reducir la frecuencia de las convulsiones y tener un perfil de
seguridad adecuado en nifios y adultos jévenes con epilepsia altamente resistente al
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tratamiento, en ensayos controlados aleatorizados. Dichos ensayos garantizan la
caracterizacion del perfil de seguridad y la verdadera eficacia del compuesto. [4]

Un estudio investigando la interaccién farmaco-farmaco entre el CBD y el clobazam
antiepiléptico en 13 individuos con epilepsia resistente al tratamiento (4-19 afios de edad)
encontré que el CBD fue efectivo en la disminucion deconvulsiones. Se reportaron efectos
secundarios en 10 de los 13 individuos pero se aliviaron con la disminucion de la dosis de
clobazam [5].

Los efectos farmacologicos observados tras la administracion de cannabis en pacientes
obedecen a la interaccién de los distintos fitocanabinoides que componen el cannabis
(principalmente CBD y THC). [6]

En apoyo de esto, un metaandlisis reciente que incluyd 11 estudios sobre epilepsia
encontré que los extractos de espectro completo con un alto contenido de CBD son mas
efectivos, tienen menos efectos secundarios y requieren un cuarto de la dosis en
comparacion con los extractos de CBD purificados, que no se beneficia de los efectos
sinérgicos de los extractos de cannabis de la planta completa. [7]

Diferentes revisiones sistematicas mencionan la efectividad del cannabis en extractos y
en sus cannabinoides como terapia complementaria para la epilepsia pediatrica resistente
al tratamiento [8, 9]

DOLOR

Existe evidencia moderada que apoya el CBD como un tratamiento efectivo para el dolor.
[10]

El CBD es un antagonista del receptor 55 acoplado a proteina G, (GPR55). Este receptor
es mediador de la percepcion del dolor neuropatico, la inflamacién y la temperatura del
cuerpo. Las reducciones en GPR55 estan relacionadas con una reducciéon del dolor
causado por inflamacion y, por lo tanto, el antagonismo que induce el CBD al GPR55 es el
mecanismo probable que impulsa los efectos analgésicos del CBD. [11]

La administracion de una solucion oral que contiene los fitocanabinoides CBD y THC
(CBD en una mayor proporcion), a pacientes de trasplante de rifién y padeciendo de dolor
cronico, se evidenci6é un control del dolor éptimo en pacientes con dolor osteoarticular y
dolor neuropatico, asi como un control de dolor parcial en otro grupo de pacientes [12].

Distintas revisiones sistematicas mencionan la efectividad del cannabis en extractos y sus
cannabinoides, en el manejo del dolor neuropatico [13, 14].

Una serie consecutiva de ensayos cruzados, doble ciegos, aleatorios y controlados con
placebo con periodos de tratamiento de dos semanas evaluaronlos efectos del aceite de
cannabis con un alto contenido en CDB en veinticuatro pacientes con esclerosis multiple
(n= 18), lesion de la médula espinal (n= 4), lesion del plexo braquial (n= 1) y amputacion
de la extremidad debido a neurobromatosis (n = 1). Se encontré que el extracto con un
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alto contenido de CBD en dosis de entre 2,5 y 150 mg/dia era mas eficaz que el placebo
para reducir los sintomas del dolor. [15]

Contraindicaciones:

-Hipersensibilidad al cannabis o cualquiera de los componentes.
-Falla hepatica, renal, cardiaca o pulmonar.

-Embarazo y lactancia.

-Mujeres que estan esperando quedar embarazadas.
-Esquizofrenia, psicosis, depresion y desorden bipolar.

-Historial de abuso de alcohol o drogas.

Advertencias y Precauciones:

El cannabis medicinal es generalmente bien tolerado, y eventos adversos serios son
raros.

-ElI CBD no produce los efectos que son vistos usualmente con canabinoides como THC.
-No demuestra el abuso potencial como desenlace.Reporte de mania al administrar
concomitantemente con fluoxetina

Interacciones:

-Se han visto interacciones medicamentosas de orden psiquiatrico, en la administracién
concomitante con: disulfuran, antidepresivos triciclicos y fluoxetina.

-Se han visto inducciones aditivas del CYP1A2 después de administracion de cannabis y
tabaco.

-Incrementa la concentracion plasmatica de: Ketoconazol, Clobazam (en forma de
clobazam n-desmetil), Carbamazepina, Fenobarbital y Fenitoina.

-Delirio / hipomania después de administracién concomitante con disulfiram;

-Induccion aditiva del CYP1A2 después de administracion de cannabis y tabaco.
Posologia y grupo etario:

EPILEPSIA:

La terapia con cannabinoides es altamente personalizada por cada paciente, y se

basa mayoritariamente en la titulacion que realice el profesional de la salud.

-La posologia de CBD recomendada para el inicio del tratamiento en epilepsia es de
2mg/kg /dia.

-Basado en la respuesta y tolerabilidad individual puede incrementarse en un maximo
recomendado de hasta 20 mg/kg/dia.

El ajuste de dosis es recomendado para pacientes con dafiohepatico moderado a severo.
Puede ser usado enpacientes mayores de 2 afios de edad.

DOLOR:
La terapia con cannabinoides es altamente personalizada por cada paciente, y se asa
mayoritariamente en la titulacion que realice el profesional de la salud.
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Las recomendaciones para su posologia son:

-Empezar con una dosis baja, de 5 a 10 mg.

-Mantener esta dosis por al menos dos o tres dias. Empezar tomando 25 mg, después 50
mg y luego 100 mg. Estas dosis pueden dividirse durante el dia.

-Mantener siempre una dosis por pocos dias, puesto que el CBD funciona con dosis
acumulativas en el tiempo.

Puede ser usado en pacientes mayores de 18 afios.

Condicion de venta:
Venta bajo formula médica.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora evaluar la respuesta al requerimiento
hecho en el acta 5 de 2019 numeral 3.2.1., respecto a la solicitud de Inclusién en el
Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos para la preparacion
farmacéutica del producto de la referencia

Antecedente:

Acta 5 de 2019 numeral 3.2.1., CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora considera que:

-el protocolo de investigacion presentado sobre la eficacia del producto en nifios con
encefalopatias epilépticas refractarias es un estudio que reporta sélo resultados
preliminares y no ha sido aprobado por un comité de ética ni validado cientificamente
mediante evaluacion por pares.

-los demas estudios de eficacia y seguridad presentados estan hechos con sustancias
quimicamente aisladas y no con el extracto de Cannabis sativa utilizado en la elaboracién
del producto.

-no se presentaron estudios cualicuantitativos del extracto utilizado en la elaboracion del
producto.

Por lo anteriormente expuesto, la Sala solicita al interesado dar respuesta a las
consideraciones indicadas.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora considera que la
respuesta presentada por el interesado no es satisfactoria por lo siguiente:

1. El desarrollo del protocolo de investigacidén presentado muestra desviaciones ya
gue en los criterios de inclusién se proponian pacientes de 2 a 16 afos, pero en el
reporte de los resultados se incluyen nifios de 9 meses a 17 afos. Adicionalmente,
se reclutaron 49 pacientes cuando lo propuesto en el protocolo eran 60. Asi mismo,
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el reporte de este estudio no ha sido publicado en revistas cientificas indexadas y
por consiguiente no ha sido sometido a evaluacion por pares.

2. Si bien el interesado present6 un estudio de toxicidad en ratas con el objetivo de
soportar la seguridad del producto, éste corresponde a un estudio preclinico de
toxicidad; cabe aclarar que lo que se requiere en este punto, son estudios de
seguridad clinica en seres humanos que demuestren: exposicion al medicamento,
eventos adversos (andlisis de causalidad, perfil riesgo beneficio), seguridad en grupos
y situaciones especiales, interaccién con otros farmacos, sobredosificacion, potencial
de abuso, sindromes de abstinenciay rebote, entre otros.

3. No se presentaron estudios clinicos que avalen el uso del producto como
“Coadyuvante en el tratamiento del dolor neuropatico y de articulaciones”.

Por lo anterior, la Sala no recomienda la inclusion de la preparacion farmacéutica
solicitada en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos.

3.2. SUPLEMENTOS DIETARIOS
3.2.1. ALFLOREX® CAPSULAS

Expediente: 20140333

Radicado: 20191117834

Fecha: 17/06/2019-17/03/2020
Recibido CR: 16/04/2020

Interesado:  Axon Pharma Colombia S.A.S.

Forma farmacéutica:
Céapsula.

Composicion:

Cada capsula contiene: Bifidobacterium longum 35624® (Infantis) 1 x 109)20 mg, Almidén
de maiz 178 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 46 mg, Estearato de magnesio 5 mg, Diéxido
de titanio 1 mg

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios la Comisiébn Revisora evaluar y conceptuar acerca de las
siguientes Declaraciones de propiedades relativas a la funcion de nutrientes presentadas
como respuesta al auto No. 2020001690
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1. El sindrome de intestino irritable (colon irritable) es un trastorno funcional que puede
ocasionar hinchazon, gases, malestar abdominal, estrefiimiento y/o diarrea.

Una adecuada alimentacion y el consumo regular de B. Longum 35624, puede ayudar
a reducir la hinchazén, gases, el malestar adbominal, mientras reestaura la flora
intestinal. Alflorex®, contiene B. Longum 35624.

2. Una adecuada alimentacién y el consumo regular de B. Longum 35624, puede ayudar
a mejorar la funcion intestinal y normalizar trastornos digestivos del colon y sus sintomas
globales, regenerando y equilibrando la flora intestinal. Alflorex®, contiene B.
Longum 35624.

3. Los probiéticos ayudan a regular la motilidad gastrointestinal, la reduccién de gases o
sintomas gastrointestinales.

Una adecuada alimentacién y el consumo regular de probidticos B. Longum 35624, puede
ayudar a reducir las molestias intestinales y mantener el equilibrio de la flora
intestinal. Alflorex®, es un probiético B. Longum 35624.

Antecedente

Acta No. 08 de 2019 CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora considera que la declaracion solicitada no se ajusta al propodsito de los
suplementos dietarios ya que se esta haciendo referencia a un uso terapéutico, por lo cual
no se recomienda su aceptacion.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora considera que el interesado no dio respuesta satisfactoria al
requerimiento indicado en el auto No. 2020001690, por cuanto las
declaraciones solicitadas no se ajustan al propésito de los suplementos
dietarios ya que se esta haciendo referencia a un uso terapéutico.

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, modificacion, renovacion,
llamado revisién de oficio o cualquier otro tramite asociado a registros sanitarios que
requieren de la expedicién del correspondiente acto administrativo por parte de la
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Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, lo anterior sin perjuicio de la revision
integral de la presente acta, que deberé surtirse al interior de dicha Dependencia.

Siendo las 14:00 horas del 01 de junio de 2020, se da por terminada la sesion ordinaria.

A continuacion firman los que intervinieron:

ROBERTO PINZON SERRANO LILIA YADIRA CORTES SANABRIA
Miembro SEPFSD Miembro SEPFSD

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 Bioldgicos
Presidente SEPFSD

Acta No. 05 de 2020 SEPFSD
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V01 19/01/2018
Pagina 13 de 13

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota e s
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In " I IO
(1) 2948700 Insituto Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Aimentos.

www.invima.gov.co



