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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
ACTA No. 05 PRIMERA PARTE
SESION ORDINARIA - PRESENCIAL
22 DE FEBRERO DE 2016

ORDEN DEL DIA

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

3.1. AGRIPPAL S1

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 7:30 horas se da inicio a la sesién ordinaria - presencial de la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora, en la
sala de Juntas del INVIMA, previa verificacion del quorum:

Dr. Jorge Olarte Caro

Dr. Jesualdo Fuentes Gonzalez

Dr. Manuel José Martinez Orozco

Dr. Mario Francisco Guerrero Paboén

Dr. Fabio Ancizar Aristizabal Gutiérrez
Dra. Lucia del Rosario Arteaga de Garcia

Secretaria Ejecutiva de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28

Mayra Alejandra Gémez Leal
PBX: 2948700 —Amh—
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2. REVISION DEL ACTA DE LA SESION ANTERIOR
No aplica

3. TEMAS A TRATAR

3.1. AGRIPPAL S1
Expediente  : 7038

Radicado : 2015145478

Fecha : 03/11/2015

Interesado : Novartis Influenza S.R.L

Composicion: A/California/7/2009 (H1N1) pdmOQ9 (cepa analoga: A/California/7/2009,
NYMC X-181) 15 microgramos HA*;A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) (cepa analoga:
A/Switzerland/9715293/2013, NIB-88)15 microgramos HA*;B/Phuket/3073/2013 (cepa
analoga: B/Brisbane/9/2014 cepa natural) 15 microgramos HA*.*hemaglutinina

Forma farmacéutica: Suspensién Inyectable.

Indicaciones: Profilaxis de la influenza (FLU), particularmente en personas que corren
mayor riesgo de complicaciones asociadas.

Agrippal s1 esta indicado para adultos y nifios a partir de los 6 meses de edad.
El uso de Agrippal s1 debe estar basado en recomendaciones oficiales.

Contraindicaciones: A los componentes que puedan estar presentes en trazas como los
huevos, (ovoalbuminas, proteina de pollo), sulfato de neomicina, sulfato de kanamicina,
formaldehido, bromuro de cetiltrimetilamonio (CTAB), polisorbato 80 y sulfato de bario.

Debera posponerse la vacunacion en personas con sintomas febriles o infeccién aguda.

Advertencias especiales y precauciones para el uso:

Como con todas las vacunas inyectables, se debe disponer de supervision y tratamiento
médico adecuado en el caso de una reaccidn anafilactica posterior a la administracion
de la vacuna.

En ningun caso agrippal s1 debera administrarse por via intravascular.

La respuesta de los anticuerpos podria ser insuficiente en los pacientes que sufran de
inmunodeficiencia (respuesta inmune disminuida) enddgena (debida a enfermedad) o
iatrogénica (debida a medicamentos).
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El Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos, solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de
la Comision Revisora, conceptuar sobre:

1. Unificacion de contraindicaciones y advertencias

2. El cambio en las interacciones y reacciones adversas reportadas en el Inserto
temporada 2016. Fecha octubre 2015 y la Informacion sucinta. Fecha Octubre 2015;
allegadas por el interesado mediante escrito radicado 2015145478 del 03 de Noviembre
de 2015.

Se aclara que la informacion correspondiente a: categoria farmacéutica, indicaciones,
informacion sobre algunos de los componentes del producto, embarazo, lactancia y
fertilidad, dosificacién, método de administracion, instrucciones de uso y manipulacion,
sobredosis, efectos indeseables, propiedades farmaco dindmicas, incomptabilidades,
periodo de validez, precauciones especiales para el almacenamiento, el manejo y la
disposicion, fueron previamente aprobadas mediante Resolucién No. 2015013408 del 8
de Abril de 2015, segun el concepto emitido en el Acta No. 2 de 2015, numeral 3.1.3.15.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora recomienda
aprobar los siguientes puntos para el producto de la referencia:

-Informacién para el prescriptor Octubre 2015

-Inserto Octubre 2015

-Nuevas Contraindicaciones

-Nuevas Advertencias especiales y precauciones para el uso
-Nuevas Interacciones

-Nuevas Reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos
-Nuevas Reacciones adversas reportadas post-comercializacion

Nuevas Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los principios activos, a algunos de los excipientes o a los
residuos (p. €j., huevos o proteinas del pollo, como la ovoalbumina).

Hipersensibilidad conocida a alguna de las siguientes sustancias, posiblemente
contenidas como residuos: kanamicina y sulfato de neomicina, formaldehido,
bromuro de cetiltrimetilamonio (CTAB), sulfato de bario y polisorbato 80.

Reaccion anafilactoide previa a alguna vacuna de la influenza.

Debera posponerse la vacunacion en personas con sintomas febriles o infeccién
aguda.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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Nuevas Advertencias especiales y precauciones para el uso:

Como con todas las vacunas inyectables, se debe disponer de supervision y
tratamiento médico adecuado en el caso de una reaccion anafilactica posterior a
la administracion de la vacuna.

En ningln caso Agrippal S1 deberd administrarse por via intravascular.

Después de cualquier vacunacién, o incluso antes, pueden producirse reacciones
asociadas a la ansiedad, tales como reacciones vasovagales (sincope),
hiperventilacién o reacciones asociadas al estrés, como respuesta psicégena a la
inyecciéon con aguja. Durante la recuperacion, esto puede ir acompafiado de
varios signos neurolégicos tales como deterioro visual transitorio, parestesia y
movimientos ténico-clénicos en extremidades. Es importante contar con los
procedimientos necesarios para evitar que el paciente se lesione a causa de un
desfallecimiento.

La respuesta de los anticuerpos podria ser insuficiente en los pacientes que
sufran de inmunodeficiencia (respuesta inmune disminuida) endégena (debida a
enfermedad) o iatrogénica (debida a medicamentos).

Nuevas Interacciones:

AGRIPPAL S1 puede administrarse junto con otras vacunas. La vacunacion se
debera llevar a cabo en diferentes extremidades del cuerpo. Se debe tener en
cuenta que las reacciones adversas pueden intensificarse.

En los sujetos vacunados con la vacuna antigripal trivalente inactivada y la
vacuna antineumocécica se ha notificado una mayor frecuencia de algunas
reacciones sistémicas esperadas en comparaciéon con los sujetos vacunados
anicamente con la vacuna antigripal trivalente inactivada.

Es posible que la respuesta inmunolégica se vea reducida en pacientes bajo
tratamiento con inmunosupresores.

Se han observado resultados falsos positivos posterior la vacunacién antigripal
en pruebas serologicas para identificar anticuerpos contra VIH1, Hepatitis C y
mas que nada HTLV1 por medio del método ELISA (prueba sanguinea). La técnica
del Western Blot permite la identificacion de los resultados falsos positivos del
ELISA. Las reacciones falsas positivas transitorias podrian deberse a las IgM de
respuesta ala vacuna.
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Nuevas Reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos:

Los efectos indeseables siguientes han sido observados durante los estudios
clinicos con las siguientes frecuencias: Muy frecuentes (21/10); frecuentes
(21/100, <1/10); poco frecuentes (21/1.000, <1/100); raras (21/10.000, <1/1.000);
muy raras (<1/10.000), incluyendo informes aislados:

Alteraciones del sistema nervioso:

Frecuentes (21/100, <1/10):

Cefalea*

Alteraciones dérmicas y del tejido subcutaneo:

Frecuentes (21/100, <1/10):

Sudoracion*

Alteraciones musculoesqueléticas y del tejido conectivo:

Frecuentes (21/100, <1/10):

Mialgia (dolor muscular) y artralgia (dolor de las articulaciones)*

Alteraciones generales y condiciones en el lugar de administracion:

Frecuentes (21/100, <1/10):

Fiebre, malestar general, escalofrios, fatiga.

Reacciones locales: enrojecimiento, tumefaccion, dolor, equimosis (moretones),
induracion (dureza)*.

*Estas reacciones habitualmente desaparecen tras 1-2 dias sin necesidad de
tratamiento.

Nuevas Reacciones adversas reportadas post-comercializacion:

Las reacciones adversas notificadas durante la vigilancia post-comercializacion
son, junto a las reacciones que también se han observado durante los ensayos
clinicos, las siguientes:

Alteraciones de la sangre y del sistema linfatico:

Trombocitopenia (reduccion en el niumero de plaquetas de la sangre; un numero
bajo de éstas puede resultar en exceso de hematomas o sangrado, algunos casos
muy raros fueron severos con conteo plaquetario menos que 5.000 por mm?),
linfadenopatia (hinchazén de los ganglios del cuello, la axila o laingle).

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién:

Reaccion similar a la celulitis en la zona de inyeccion (algunos casos de
hinchazén, dolor y enrojecimiento en la zona de inyeccion que se extiende a lo
largo de mas de 10 cm y dura mas de una semana), hinchazén extendida de la
extremidad, durante mas de una semana, donde ha sido inyectada la vacuna.

Alteraciones del sistema inmune;
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Reacciones alérgicas, que raramente desencadenan en choque (emergencia
medica con falla del sistema circulatorio para mantener un flujo de sangre
adecuado a los diferentes 6rganos), angioedema (inflamacion mas aparente en la
cabeza y el cuello, incluyendo la cara, los labios, la lengua, la garganta o
cualquier otra parte del cuerpo).

Alteraciones del sistema nervioso:

Neuralgia (dolor en la trayectoria del nervio), parestesia (percepcién anormal del
tacto, dolor, calor y frio), convulsiones febriles (pueden ser asociadas con fiebre),
trastornos neurolégicos como encefalomielitis, neuritis, sindrome de Guillain-
Barré (desordenes neurolégicos que pueden resultar en rigidez del cuello,
confusion, entumecimiento, dolor y debilidad de las extremidades, pérdida del
equilibrio, pérdida de reflejos, pardlisis de una parte o todo el cuerpo), sincope
(desmayo) y presincope (sensacion de mareo).

Alteraciones vasculares:

Vasculitis (inflamacién de los vasos sanguineos que puede resultar en rash
cutaneo) raramente asociada a compromiso renal transitorio.

Alteraciones dérmicas y de tejido subcutaneo:

Reacciones generalizadas de la piel incluido prurito (rasquifia), urticaria o rash
inespecifico.

Consulte al médico si aparezcan esos sintomas.

Es importante informar al médico si se observa algun efecto indeseable que no se
describe en el instructivo.

Siendo las 9:00 del dia 22 de Febrero de 2016, se da por terminada la sesién ordinaria -
presencial.

Se firma por los que en ella intervinieron:

JORGE OLARTE CARO
Miembro SEMPB Comisién Revisora
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JESUALDO FUENTES GONZALEZ MANUEL JOSE MARTINEZ OROZCO

Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comisiéon Revisora

LUCIA DEL ROSARIO ARTEAGA DE MARIO FRANCISCO GUERRERO

GARCIA PABON

Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comisién Revisora

FABIO ANCIZAR ARISTIZABAL GUTIERREZ
Miembro SEMPB Comisién Revisora

MAYRA ALEJANDRA GOMEZ LEAL
Secretaria Ejecutiva SEMPB Comisién Revisora

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
Secretaria Técnico de la Sala Especializada de Medicamentos
y Productos Biol6gicos de la Comision Revisora
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