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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE MOLECULAS NUEVAS, NUEVAS INDICACIONES Y
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

ACTA No. 05 DE 2020 Primera Parte

13, 14, 15y 16 DE DE ABRIL DE 2020

VERIFICACION DE QUORUM

REVISION DEL ACTA DE LA SESION ANTERIOR

TEMAS A TRATAR

3.6. RENOVACIONES DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

3.7. CONSULTAS, DERECHOS DE PETICION, AUDIENCIAS Y VARIOS

wnN e

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA
1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 7:30 horas se da inicio a la sesion de la Sala Especializada de Moléculas Nuevas,
Nuevas Indicaciones y Medicamentos Biolégicos de la Comision Revisora, en la sala de
Juntas del INVIMA, previa verificacion del quérum:

Jorge Eliecer Olarte Caro
Jesualdo Fuentes Gonzalez
Manuel José Martinez Orozco
Mario Francisco Guerrero Pabdn
Fabio Ancizar Aristizabal Gutiérrez
José Gilberto Orozco Diaz

Kervis Asid Rodriguez Villanueva
Kenny Cristian Diaz Bayona

Judy Hasleidy Martinez Martinez
Diego Alejandro Gutiérrez Triana
Gicel Karina Lopez Gonzalez
Judith Del Carmen Mestre Arellano

Secretaria de la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y
Medicamentos Biol6gicos
Leia Esther Hidalgo Urrea

2. REVISION DEL ACTA DE LA SESION ANTERIOR

No aplica
3. TEMAS A TRATAR
3.6. RENOVACIONES DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS
3.6.1. HEPARINA SODICA 25.000 Ul INYECTABLE

Expediente  : 19942878
Radicado : 20191251178
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Fecha :17/12/2019
Interesado : Comercial Médica S.A.S

Composicion: Cada mL contiene 5000 Ul de Heparina sédica
Forma farmacéutica: Solucién inyectable

Indicaciones:
Anticoagulante

Contraindicaciones:
Heparina Sddica no se debe utilizar en pacientes:

Con Trombocitopenia severa; en personas en quienes no es posible la realizacién de pruebas
de coagulacion -— Ej., el tiempo de coagulacién de la sangre entera, el tiempo parcial de
tromboplastina, etc - a intervalos regulares (esta contraindicacion se refiere al empleo de
heparina a dosis plenas; en pacientes que reciben dosis bajas usualmente no es necesario el
monitoreo de los parametros de coagulacién); con hemorragia activa no controlada, excepto
cuando es debida a coagulacion intravascular diseminada.

Precauciones y advertencias:
Heparina no debe emplearse por via intramuscular.
Hipersensibilidad:

En pacientes con hipersensibilidad documentada, heparina s6lo debe administrarse en
situaciones que amenazan la vida.

Hemorragia:

Puede presentarse hemorragias virtualmente en cualquier sitio en personas que reciben
heparina. Una disminucion inexplicable en el hematocrito, disminucién en la presion arterial o
cualquier otro sintoma sin causa aparente debe hacer sospechar seriamente la presencia de
un evento hemorragico. La heparina sédica debe usarse con extrema precaucién en ciertas
condiciones donde existe un mayor riesgo de hemorragia, como:

- Cardiovasculares: Endocarditis bacteriana subaguda. Hipertension severa.

- Quirdrgicas: Durante e inmediatamente después de (a) una Puncién Raquidea (spinal
tap) o anestesia espinal (spinal anesthesia) o b) cirugia mayor, especialmente si
involucra el cerebro, la médula espinal o los ojos.

- Hematoldgicas: Condiciones asociadas con mayor tendencia al sangrado, tales como
hemofilia, trombocitopenia y algunas parpuras vasculares.

- Gastrointestinales: Lesiones ulcerativas y tubos de drenaje continuo del estomago o
del intestino delgado.

- Oftras: Menstruacion, enfermedad hepatica con alteracion de la hemostasis.
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Pruebas de coagulacion:

Cuando se administra Heparina Sddica en dosis terapéuticas, la dosis debe monitorizarse
mediante pruebas frecuentes de coagulacion de la sangre; si se observa una prolongacion en
los tiempos de coagulacion o si se presenta hemorragia, debe suspenderse inmediatamente
la administracion de Heparina Sddica.

Trombocitopenia:

Se ha reportado que la incidencia de trombocitopenia en personas que reciben Heparina tiene
una incidencia del 0% al 30%. Los casos leves de trombocitopenia (conteo plaquetario mayor
de 100.000/mm3) pueden permanecer estables e incluso resolverse aun sin suspender la
heparina. Sin embargo, debe realizarse una vigilancia estrecha de cualquier nivel de
trombocitopenia. Si el conteo cae por debajo de 100.000/mm3, o si se desarrolla trombosis
recurrente, debe suspenderse la administracion de heparina. Si la terapia continuada de
Heparina es esencial, la administracion de Heparina de un 6rgano de una fuente diferente
puede ser reinstituida con precaucion.

Miscelaneos

Este producto contiene benzyl alcohol como preservativo. Benzyl alcohol se ha asociado con
“Gasping Syndrome” en lactantes prematuros.

Precauciones:
General
Sindrome De Coéagulo Blanco

Ha sido reportado que los pacientes en terapia con Heparina pueden desarrollar la nueva
formacion del trombo en asociacion con trombocitopenia, agregacion irreversible de la forma
que resulta de las plaquetas inducidas por la Heparina, el llamado “Sindrome De Coagulo
Blanco”

El proceso puede conducir a complicaciones tromboembdlicas severas como gangrena
necrosis de la piel de las extremidades que pueden conducir a la amputacion, infarto del
miocardio, embolia pulmonar, infarto y posiblemente la muerte. Por lo tanto, la administracién
de Heparina debe ser descontinuada inmediatamente si un paciente desarrolla nueva
trombosis en asociacidn con trombocitopenia.

Resistencia a heparina

La resistencia creciente a la Heparina se encuentra con frecuencia en la fiebre, trombosis,
tromboflebitis, infecciones con tendencias a producir trombosis, infraccién del miocardio,
cancer y en pacientes post quirdrgicos.

Incremento del riesgo en mujeres de edad
Una incidencia mas alta de sangrado ha sido reportada en mujeres mayores a 60 afios de
edad.

Reacciones adversas:
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Hemorragia.

La hemorragia es la principal complicacién que puede resultar de la terapia con Heparina. Un
tiempo de coagulacion excesivamente prolongado o un sangrado leve durante la terapia se
puede controlar generalmente retirando la droga. Debe ser apreciado que el sangrado de la
zona gastrointestinal o urinaria durante terapia con anticoagulante puede indicar la presencia
de una lesién subyacente oculta. El sangrado puede ocurrir en cualquier sitio, pero ciertas
complicaciones hemorragicas especificas pueden ser dificiles de detectar:

- Ha ocurrido durante terapia anticoagulante la hemorragia adrenal que provoc6 una
insuficiencia adrenal aguda. Por lo tanto, se debe descontinuar la terapia en pacientes
que desarrollan signos y sintomas de hemorragia o insuficiencia adrenal aguda. La
iniciacion de la terapia no debe depender de la confirmacion del diagnéstico por parte
del laboratorio, dado que cualquier demora en una situacion aguda puede provocar la
muerte del paciente.

- Hemorragia ovarica (por cuerpo liteo) se desarroll6 en un nimero de mujeres en edad
fértil que recibian terapia de anticoagulantes en periodos cortos o largos. Esta
complicacién, si no es reconocida, puede ser fatal.

- Hemorragia Retroperitoneal.
Irritacion Local.

Irritacion local, eritema, dolor suave, hematoma o ulceracion pueden seguir la inyeccién
subcutanea profunda (“intrafat”) de Heparina Sdédica. Estas complicaciones son mucho mas
comunes después del uso intramuscular y tal uso no se recomienda.

Hipersensibilidad

Reacciones generalizadas de hipersensibilidad han sido reportadas, con resfrios, fiebre y
urticaria, como las manifestaciones mas comunes, asma, rinitis, lagrimeo, dolor de cabeza,
nauseas, vomitos, shock y reacciones anafilactoideas, incluyendo shock, ocurren con menos
frecuencia. Puede ocurrir comezén y ardor especialmente en la planta de los pies. Se ha
reportado la ocurrencia de Trombocitopenia en pacientes que reciben Heparina con una
incidencia sefialada de 0 a 30%. Mientras que la significacién clinica es a menudo suave y no
obvia, tal trombocitopenia se puede acompafiar por complicaciones tromboembdlicas severas,
tales como necrosis de la piel, gangrena de las extremidades que pueden conducir a la
amputacion, infarto del miocardio, embolia pulmonar, infarto y posiblemente la muerte. Ciertos
episodios de extremidades adoloridas, isquémicas y ciandéticas, en el pasado se han atribuido
a las reacciones vasoespasticas alérgicas. Si éstos son, de hecho, idénticos a las
complicaciones asociadas con Trombocitopenia aun esta por determinese.

Condiciones Alérgicas.

Porque la Heparina Sdédica inyeccion se deriva del tejido animal, debe ser utilizada con
precaucién en pacientes con historia de alergias. Antes de aplicar una dosis terapéutica a
tales pacientes, una dosis de ensayo de 1000 unidades puede ser recomendable.

Embarazo.

Heparina inyeccion se debe utilizar con precaucion durante el embarazo, especialmente

durante el dltimo trimestre (aunque la Heparina no cruza la barrera de la placenta) y en el
periodo inmediato post parto.
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También debe ser utilizada con precaucion en presencia de enfermedades hepatica o renal
suave, hipertensién, durante la menstruacién o en pacientes con catéteres. Una incidencia
mas alta del sangrado se puede observar en mujeres mayores de 60 afios de edad.

Miscelaneo.

Se ha reportado osteoporosis tras la administracion por periodos largos de heparina, asi
como necrosis cutanea después de su administracion sistémica, supresion de la sintesis de
aldosterona, alopecia transitoria, priapismo e hiperlipidemia de rebote después de la
suspension de Heparina Sdédica. En una elevada proporcion de pacientes (y de personas
sanas) que recibian Heparina se ha reportado el incremento significativo de las
aminostransferasas (SGOT [S-AST]) y (SGPT [S-ALT)).

Interacciones:
Medicamentos que afectan la funcién plaguetaria

Medicamentos que afectan la funcién plaquetaria (aspirina, y otros agentes no esteroides anti-
inflamatorios, dipiridamol, dextranos, inhibidores del receptor GP llb/llla como abciximab,
eptifibatide y tirofiban) pueden aumentar el riesgo de hemorragia y se deben utilizar con
precaucion en los pacientes que reciben Heparina.

Agentes Tromboliticos

La terapia concomitante con Heparina y/o plaqueta - los inhibidores de agregacion se han
utilizado con los agentes tromboliticos para prevenir la reoclusién después de la lisis de los
trombos de la arteria coronaria.

Sin embargo, puesto que tal terapia no ha tenido una ventaja inequivoca y puede aumentar el
riesgo de complicaciones en el sangrado, el uso de anticoagulantes concomitantemente con
terapia trombolitica debe ser individualizada y se aconseja una vigilancia cuidadosa. Cierta
evidencia sugiere un estrecho margen seguro para el ajuste ascendente de la dosificacion de
Heparina y de la necesidad de vigilar los valores del tiempo parcial de tromboplastina activada
(APTT), en los pacientes que reciben Heparina en paralelo con la terapia trombolitica para el
infarto agudo de miocardio.

Mesilato de dihidroergotamina

Cuando es utilizada conjuntamente con la Heparina, la dihidroergotamina parece reforzar los
efectos anti-trombogénicos de la Heparina ayudando a reducir los factores que contribuyen a
la formaciébn de trombosis venosa. Como resultado de su efecto vasoconstrictor, la
dihidroergotamina acelera el regreso de la vena (venous return), reduce el estasis venoso
(venous stasis) y el "pooling venoso" (acumulacion de sangre en el lecho venoso) y puede
también ayudar indirectamente a prevenir dafios al endotelio venoso causado por dilatacion
excesiva. Por lo tanto, el uso concomitante de la dihidroergotamina y de la Heparina puede
ayudar a prevenir la trombosis venosa profunda. La administracion concomitante subcutanea
de mesilato de dihidroergotamina con Heparina Sdédica no parece afectar la farmacocinética
de la Heparina. Se ha reportado que la administracion concomitante subcutanea de las
drogas disminuye las concentraciones maximas del plasma de la dihidroergotamina y
disminuye el indice de absorcion de la dihidroergotamina comparada con la administracion de
la dihidroergotamina solamente; sin embargo, el area bajo concentraciéon — el tiempo de
curacion de la dihidroergotamina permanece generalmente sin ser afectada.
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Otras Drogas.

Aungue algunos informes sugieren que la nitroglicerina intravenosa puede tener un posible
efecto antagonista en el efecto anticoagulante de la Heparina cuando estas drogas se
administran concomitantemente, tal antagonismo no se ha confirmado en otros estudios.
Datos limitados sugieren que la nitroglicerina que induce resistencia de la Heparina, si ocurre,
se pueda manifestar solamente en altas dosificaciones de nitroglicerina o a una tasa alta de la
infusion (Ej., mayor de 350 ug/minuto) y se pueda relacionar posiblemente con una
nitroglicerina - anormalidad inducida en anti-trombina Il cofactor de la Heparina). Se
requieren estudios adicionales para confirmar la posible resistencia inducida de nitroglicerina
IV en Heparina en los pacientes que reciben estas drogas concomitantemente y si es
confirmado, para aclarar la importancia clinica potencial de tal interaccion. Mientras tanto, se
ha sugerido que se vigile de cerca a los pacientes que reciben Heparina y nitroglicerina
intravenosa concomitantemente para evitar anticoagulacion inadecuada.

Los glucosidos cardiacos, la nicotina, la quinina, las tetraciclinas y los antihistaminicos, se han
informado pueden interferir con el efecto anticoagulante de la Heparina. Aunque hay una
cierta evidencia experimental que la Heparina puede tener un efecto antagonista en los
corticoesteroides, el corticotrofina y la insulina, estos efectos no se han establecido
definitivamente.

Via de administracion: Intravenosa — subcutanea
Dosificacion y Grupo etario:

Heparina no es eficaz por administracion oral y debe administrarse por inyeccion subcutanea
profunda (“intrafat”, es decir, sobre cresta iliaca o capa gorda abdominal) mediante inyeccion
IV intermitente o infusién intravenosa. La inyeccion intramuscular no se utiliza generalmente.
La dosis de Heparina debe ajustarse de acuerdo a las pruebas de coagulacién del paciente,
las cuales, durante el primer dia de tratamiento deben determinarse con anticipacion a cada
inyeccion. El incremento de 2,5 a 3 veces del tiempo de coagulacién control sefiala la dosis
Optima.

Si la administracion de Heparina Sodica es mediante infusién continua, se deben hacer
pruebas de coagulacion aproximadamente cada 4 horas en las primeras etapas del
tratamiento. Cuando es administrado intermitentemente por inyeccién subcutanea
intravenosa, intramuscular, o profunda (“intrafat”), es deseable determinar la prueba de
coagulaciéon antes de cada inyeccion. Cuando un deprimente de la protrombina se administra
con las pruebas de coagulacion de Heparina Sdodica y la actividad de la protrombina debe ser
determinado en el comienzo de la terapia. Para un efecto inmediato anti coagulante,
administrar Heparina Sddica en la dosificacion terapéutica usual.

Cuando los resultados de la determinacion inicial de la protrombina se conocen, administrar la
primera dosis del deprimente de la protrombina en la cantidad inicial usual.

Después de eso, realizar una prueba de coagulacién y de actividad de la protrombina en los
intervalos apropiados. Debe esperarse un periodo entre 4 a 5 horas después de la ultima
dosis intravenosa y entre 12 a 24 horas de la ultima dosis subcutanea (“intrafat”) de Heparina
Sadica, antes de obtenerse nuevas muestras de sangre, si se va a obtener un periodo valido
de la protrombina. Cuando el deprimente de la protrombina muestra el efecto completo y la
actividad de la protrombina esta en el rango terapéutico deseado la Heparina Sdédica puede
ser descontinuada y la terapia puede continuar con un deprimente de la protrombina.

Método de administracion. Frecuencia Dosis recomendada.
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Inyeccidon subcutdnea profunda | Dosis inicial | 5.000 unidades por inyeccion IV

(“intrafat”) seguidas por 10.000 - 20.000
unidades de solucion concentrada,
subcutanea.

Se debe utilizar un lugar | Cada 8 | 8,000 — 10,000 unidades de Solucion

diferente para cada inyeccion, | horas o concentrada

para evitar un hematoma severo.
15,000 — 20,000 unidades de Solucién
Cada 12 | concentrada

horas
Inyeccion intermitente IV Dosis inicial | 10.000 unidades, sin diluir o en 50 -
100 mL de solucién isoténica de
cloruro de sodio
Cada 4 a 6
horas 5.000 - 10.000 unidades en 50 - 100
ml de solucién isoténica de cloruro de
sodio
Infusion IV Dosis inicial | 5.000 unidades por inyeccion IV

Continuo 20.000 - 40.000 unidades en 1.000 ml
de solucién isoténica de cloruro de
sodio en infusién por dia

Pese a que la dosis para cada paciente requiere ser ajustada individualmente mediante
pruebas de laboratorio, pueden usarse como guia los siguientes parametros para lograr un
efecto anticoagulante 6ptimo con Heparina:

1) Por inyeccidén subcutanea profunda (“intrafat”) o, en caso de necesidad, inyeccion
intramuscular. Después de una inyeccién inicial 1V, inyectar subcutdneo 10.000 a
20.000 unidades de una solucién concentrada de Heparina Sddica seguida por 8.000
a 10.000 unidades subcutaneo cada 8 horas o 15000 a 20.000 unidades cada 12
horas.

2) Por infusién intravenosa intermitente. 10,000 unidades inicialmente, luego 5000 a
10.000 unidades cada cuatro a seis horas. Estas cantidades se pueden dar asi sea no
diluido o diluido con 50 a 100 ml de inyeccidn isotonica de cloruro de sodio.

3) Por infusién intravenosa continua. Agregar 20.000 a 40.000 unidades de Heparina
Sddica a 1.000 ml de la solucion para infusién. Para la mayoria de los pacientes, la
relacién de flujo se debe ajustar para suministrar aproximadamente 20.000 a 40.000
unidades en 24 horas.

Uso pediatrico.

Seguir las recomendaciones de los textos pediatricos de referencia apropiados. En general,
puede emplearse como guia el siguiente esquema:

Dosis inicial: 50 U/kg (IV, en goteo).
Dosis de mantenimiento: 100 U/kg (IV, en goteo) cada 4 horas o 20.000 unidades/m?/24 horas
continuas.

Cirugia del corazon y de los vasos sanguineos.
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Los pacientes que experimentan una perfusion total en el cuerpo para cirugia a corazén
abierto, deben recibir una dosis inicial de ho menos de 150 unidades de Heparina Sédica por
kilogramo de peso corporal. Con frecuencia, una dosis de 300 unidades de Heparina Sédica
por kilogramo de peso corporal se utiliza para los procedimientos cuya duracion estimada es
de menos de 60 minutos; o 400 unidades /kilogramo para ésos que se estiman duran mas de
60 minutos.

Profilaxis de dosis baja de tromboembolismo postoperatorio.

Un numero de ensayos clinicos bien controlados han demostrado que la profilaxis de la
Heparina de dosis baja, aplicada justo antes y después de la cirugia, reducira la incidencia de
trombosis venosa profunda postoperatoria en las piernas, segun lo medido por la técnica de
fibrindgeno 1-125 y flebografia (venography), y de embolismo pulmonar clinico.

La dosificacibn mas extensamente utilizada ha sido 5000 unidades 2 horas antes de cirugia y
5000 unidades cada 8 a 12 horas después por 7 dias o hasta que el paciente esté totalmente
ambulatorio, cualquiera sea lo méas prolongado. La Heparina se aplica por inyeccion
subcutanea profunda, en el brazo o el abdomen con una aguja fina (25 a 26 gauge) para
reducir al minimo el trauma del tejido. Se recomienda una solucién concentrada de Heparina
Sadica.

Tal profilaxis debe ser reservada para los pacientes mayores de 40 que se sometan a cirugia
mayor. Los pacientes con desérdenes en el sangrado, los que tienen neurocirugia, anestesia
espinal, cirugia ocular, u operaciones potencialmente sanguineas deben ser excluidos, asi
como los pacientes que reciben anticoagulantes orales o drogas activas de la plaqueta. El
valor de tal profilaxis en cirugia de la cadera no se ha establecido.

Debe ser considerada la posibilidad de sangrado creciente durante la cirugia o el
postoperatorio.

Si ocurre tal sangrado, descontinuar la Heparina y es recomendable neutralizar con sulfato de
protamina. Si se desarrolla evidencia clinica de Tromboembolismo a pesar de profilaxis de
dosis baja, deben ser administradas dosis terapéuticas completas de anticoagulantes a
menos que estén contraindicados.

Todos los pacientes deben ser escaneados antes de la heparinizacion para descartar la
presencia de desérdenes en la sangre, y se debe realizar monitoreo con una prueba
apropiada de coagulacion justo antes de la cirugia. Los valores de la prueba de Coagulacion
deben ser normales o solamente levemente elevados. Generalmente no hay necesidad de
vigilar diariamente el efecto de la Heparina de dosis baja en pacientes con parametros
normales de coagulacion.

Uso en didlisis extracorporal

Sequir las direcciones de funcionamiento del equipo del fabricante cuidadosamente.
Transfusiones de sangre.

Adicionar de 400 a 600 USP unidades por 100 ml de sangre entera. Generalmente, 7.500
USP unidades de Heparina Sddica se agregan a 100 ml de Inyeccién Estéril de Cloruro de

Sodio (0 75000 USP unidades por 1.000 ml de Inyeccién Estéril de Cloruro de Sodio) y se
mezclan y de esta solucion estéril, 6 a 8 ml se agregan por 100 ml de sangre entera.
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Muestras del laboratorio.

Para prevenir la coagulacion de muestras de sangre entera se emplea generalmente la
adicién de 70 a 150 unidades de Heparina Sddica por 10 a 20 ml de muestra. Las cuentas del
leucocito se deben realizar en sangre heparinizada en el plazo de dos horas después de la
adicion de la Heparina. La sangre heparinizada no se debe utilizar para isoaglutinas
(isoagglutinin), complemento, pruebas de fragilidad del eritrocito, o conteo plaquetario.

Condicion de venta: Venta con formula médica

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Biolégicos de la Comisidbn Revisora la aprobacién de los
siguientes puntos con el fin de continuar con el proceso de renovacién de Registro Sanitarios
para el producto de la referencia.

e Evaluacién farmacologica

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada de Moléculas
Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe:

En cuanto al plan de gestion de riesgos (PGR), una vez revisada la versiéon 1 del PGR
HEPARINA SODICA, se solicita allegar el inserto e informacion para prescribir (IPP)
donde se vean reflejadas las medidas de minimizacién mencionadas en el PGR, las
cuales el interesado refiere que se encuentran en “Precauciones”, seccion “Reacciones
adversas” del documento SPC, que no se encuentra en la informaciéon allegada al
Instituto. Igualmente, se recuerda que los documentos usados son la IPP e Inserto, y no
el SPC o SmPC, por lo cual en el PGR debe referir dichos documentos. Adicionalmente
debe allegar la ultima versién disponible del PSUR/PBRER.

En cuanto a la informacién de calidad, se deben aclarar los aspectos que se
relacionaran y detallaran en el acto administrativo.

3.7. CONSULTAS, DERECHOS DE PETICION, AUDIENCIAS Y VARIOS
3.7.1. PNEUMOVAX 23 (AUDIENCIA)

Radicado : 20191256829
Fecha : 20/12/2019
Interesado  : Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S.

La Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos
Bioldgicos de la Comisién Revisora recibié en la sesion de Abril de 2020 al interesado
Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S. con el fin de escuchar los argumentos en razén
del producto Pneumovax 23 (Acta No. 04 de 2019 SEMNNIMB, numeral 3.6.3).

3.7.2. CONSULTA ASOCIADA A COVID 19
Radicado : 20201056031

Fecha : 10/03/2020

Interesado  : Persona natural (Joel Mendoza)

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Biolégicos de la Comision Revisora concepto frente a la
similitud de sintomas de coronavirus y la rinotraqueitis felina, la cual tiene vacuna y de
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acuerdo al interesado, tener la posibilidad de investigarla como alternativa para adaptar una
vacuna a COVID 19.

CONCEPTO: La Sala acusa recibo de la informacién y remite al interesado a la
normatividad respecto a la realizacion de estudios clinicos para comprobar la hip6tesis
propuesta (Resoluciones 2378 de 2008 y 3823 de 1997), asi como a la pagina web del
Invima donde podra encontrar los lineamientos para la presentacion y evaluacion de
estudios para COVID-19, los cuales se encuentran disponibles en el siguiente link:

https://lwww.invima.gov.co/web/guest/lineamientos-para-la-presentacion-y-evaluacion-
de-estudios-para-covid-19?redirect=%2Fweb%2Fguest%2Fnoticias-2020

3.7.3. SOLICITUD COADYUVA COYUNTURA SARS-COV-2
Radicado : 20201062600

Fecha : 18/03/2020

Interesado  : Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos Invima

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Biolégicos de la Comision Revisora concepto frente a la
solicitud de aprobacion de ingreso al pais de manera expedita de Hidroxicloroquina para uso
clinico en pacientes diagnosticados con el SARS-COV-2.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y
Medicamentos Bioldgicos remite al interesado al comunicado que sobre los principios
activos hidroxicloroquina y cloroquina se encuentra disponible en la pagina web del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) y del Ministerio
de Salud y Proteccidn Social en los siguientes links:

https://www.invima.gov.co/web/guest/el-invima-informa-que-aun-no-se-ha-comprobado-
la-efectividad-de-la-cloroquina-y-la-hidroxicloroquina-en-el-tratamiento-del-covid-
197?redirect=%2Fweb%2Fguest%2Finicio

https://lwww.minsalud.gov.co/Paginas/Hidroxicloroquina-y-cloroquina-se-podran-usar-
para-tratamiento-de-covid-%E2%80%93-19.aspx

De la misma manera, la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones
y Medicamentos Bioldgicos considera que ante el inminente incremento de la demanda
de hidroxicloroquina y cloroquina y con el fin de mantener el abastecimiento del
producto en el mercado, la Sala en caso de necesidad recomendara la inclusién de
estos productos dentro del listado de medicamentos vitales no disponibles.

Adicionalmente, con relacién a las pruebas para deteccidon del virus, se informa al
interesado que debe gestionar su solicitud con el Instituto Nacional de Salud y la
Secretaria Distrital de Salud, quienes son los responsables de disefiar la red nacional
de laboratorios.

Siendo las 16:00 del dia 16 de Abril de 2020, se da por terminada la sesion.

Se firma por los que en ella intervinieron:
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