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es de todos

INFORME DE DISPONIBILIDAD PARA LOS
MEDICAMENTOS HIPOGLICEMIANTES ORALES E
INYECTABLES

Bogota D.C., Marzo 30 de 2023

En atencion a la alerta de desabastecimiento de los medicamentos Hipoglicemiantes orales
e inyectables, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima y el Ministerio
de Salud y Proteccién Social, realizo el seguimiento al caso; comunicdndonos con algunos
titules de los Registros Sanitarios y verificando el andlisis SISMED a corte diciembre de
2022.

1. CONSUMO ACTUAL DE HIPOGLICEMIANTES ORALES E INYECTABLES

A continuacion, se detallan el consumo mensual para los medicamentos hipoglicemiantes
orales e inyectables, en los diferentes canales de comercializacién, tal como se evidencia
enlatabla 1:

Tabla 1.1 Consumo Mensual?:

No Principio Canal comercial und Canal institucional
: Activo mes und mes
BIGUANIDAS
1 Metformina 7.932.405 41.834.292
SULFONILURIAS
2 Glibenclamida 1.037.240 1.371.421
3 Glimepirida 33.228 437.052
METFORMINA + SULFONILURIAS

Metformina

4 +Glibenclamida 835 35
Metformina

5 +Glimepirida 37.886 79.627

METFORMINA + INHIBIDORES DPP4

Metformina

6 +Vildagliptina 392.94 3.803.399
Metformina

7 +Sitagliptina 322.133 7.358.801
Metformina

8 +Linagliptina 102.65 2.009.45
Metformina

9 +Saxagliptina 3.918 17.194

METFORMINA +SGLT2
10 Dapagliflozina 76.925 2.150.820
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11 Metformina 146.675 3.442.160
+Empaglifozina
Empagliflozina
12 | + Linagliptina 9.698 336.888
(DPP4)
GLP-1
13 | Dulaglutida sol. 583 8.486
inyectable
14 Semaglutida 3.163 20.252
sol. inyectable
15 Liraglutida sol. 29.828 87.735
inyectable
16 | Exenatida sol. 43 1.057
inyectable

INHIBIDORES DPP4

17 Sitagliptina 66.563 2.615.957
18 Saxagliptina 651 11.258
19 Vildagliptina 73.339 1.512.087
20 Linagliptina 68.765 2.870.696
INSULINAS
Insulina
21 Glargina sol. 10.924 681.427
inyectable
Insulina
2 | Clargina+ 162 11534
Lixisenatida sol.
inyectable
23 Insulina Lispro 1717 60.599

sol. inyectable

2. ESTADO ACTUAL DE DISPONIBILIDAD

Una vez compilados y analizado los datos de disponibilidad reportados por los titulares de
los registros sanitarios de los medicamentos en seguimiento, se estableci6 el estado de cada
uno de los principios activos, los cuales se detallan en las tablas a continuacion:

Tabla 2.1 Estado Actual.

No. PRINCIPIO ACTIVO ESTADO ACTUAL

BIGUANIDAS

1 ] Metformina \
SULFONILURIAS

2 | Glibenclamida
3 |Glimepirida
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METFORMINA + SULFONILURIAS

4 | Metformina +Glibenclamida Desabastecido
5 | Metformina +Glimepirida
METFORMINA + INHIBIDORES DPP4
6 |Metformina +Vildagliptina No desabastecido
7 |Metformina +Sitagliptina No desabastecido
8 | Metformina +Linagliptina No desabastecido
9 | Metformina +Saxagliptina Desabastecido
METFORMINA +SGLT2
10 |Dapagliflozina No desabastecido
11 |Metformina +Empaglifozina No desabastecido
12 (EDnllﬁ)DaL%hflozma + Linagliptina No desabastecido
GLP-1
13 | Dulaglutida sol. inyectable En riesgo de desabastecimiento
14 | Semaglutida sol. inyectable No desabastecido
15 |Liraglutida sol. inyectable No desabastecido

16 |Exenatida sol. inyectable
INHIBIDORES DPP4

17 |Sitagliptina No desabastecido
18 | Saxagliptina No desabastecido
19 |Vildagliptina No desabastecido
20 |Linagliptina No desabastecido
INSULINAS
21 !nsulina Glargina sol. No desabastecido
inyectable
Insulina Glargina + :
22 No desabastecido

Lixisenatida sol. inyectable
23 |Insulina Lispro sol. inyectable

3. ESTADO DE LOS REGISTROS SANITARIOS

Revisada la base de datos del Cddigo Unico de Medicamentos (CUM) de Registros
Sanitarios del Invima, se identificaron los registros sanitarios vigentes y en estado tramite de
renovacion para los medicamentos Hipoglicemiantes orales e inyectables, los cuales se
relacionan a continuacion en las tablas anexas.

En atencion al seguimiento de la disponibilidad con los titulares de los 100 registros
sanitarios del grupo de medicamentos hipoglicemiantes orales e inyectables, se evidencia
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que los titulares que tienen mayor participacién en el mercado cuentan con disponibilidad,
en un alto porcentaje los principios activos que fueron sometidos a seguimiento, por lo cual
se alcanzaria a cubrir las necesidades de consumo del pais.

3.1. BIGUANIDAS

3.1.1 Expedientes y estado del registro sanitario, para el principio activo Metformina tableta.

TABLETA
GLUCOPHAGE® | METFORMINA .
1 59501 A e O NAL, | CUBIERTACON | Vigente MERCK S.A.
PELICULA
GLUCOPHAGE | METFORMINA TABLETA .
2 59502 850 MG CLORHIDRATO RECUBIERTA Vigente MERCK S.A.
METFORMINA CD
GRANULOS AL 95%
(POVIDONA K30,
METFORMINA POX'B\%SSQ’O'
CLORHIDRATO | poor GELATINIZADO, | TABLETA En tramite WINTHROP
3 | 19905554 850 MG. PHARMACEUTICALS
CROSPOVIDONA, | RECUBIERTA renov
TABLETAS DE COLOMBIA S.A.
RECUBIERTAS | FSTEARATO DE
MAGNESIO),
EQUIVALENTE A
METFORMINA
CLORHIDRATO
GLUCOPHAGE TABLETA
4 | 19926882 1000 MG C“{%TF';C"IS'\R"K\% CUBIERTACON | Vigente MERCK S.A.
TABLETAS PELICULA
LABORATORIO
METFORMINA TABLETA - PROFESIONAL
5 | 19927063 | TABLETAS 850 C'\{%TF'{:FC"IS'\R’"A'\% CUBIERTA CON E"rgr‘]"‘;‘,”e FARMACEUTICO
MG PELICULA S.A. LABORATORIO
LAPROFFE SA.
DIGLUFOR® METFORMINA En tramite
6 | 19929778 AN e T TABLETA e LABQUIFAR LTDA.
895 MG DE
GRANULOS PARA
METFORMINA COMPRESION
7 | 19932854 850 MG DIRECTA DE TABLETA Vigente LABOR’QTAOS'OS MK
TABLETAS METFORMINA AS.
EQUIVALENTE A
METFORMINA HCL
METFORMINA
6 | 1003605 | CLORHIDRATO |  METFORMINA TABLETA En tramite | ANGLOPHARMA
TABLETAS 850 | CLORHIDRATO RECUBIERTA renov SA.
MG
METSULINA® .
METFORMINA En tramite BLUEPHARMA
9 | 19938535 TAB"'i/ITéS 850 | | ORHIDRATO TABLETA renov COLOMBIA S.AS.
GLUCOPHAGE
TABLETA DE
® XR TABLETA | METFORMINA .
10 | 19941202 | MR IASCETA | MEEORMINA PLFLI?)ELEAN(S(A)BIA Vigente MERCK S.A.
PROLONGADA
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METFORMINA .
METFORMINA TABLETA En tramite
11 | 19944665 | CLORHIDRATO |~ METFORMINA agelleaiy  ram COLMED LTDA
850 mg
12| 10970286 GLQZ%F,QMM&N@) METFORMINA TABLETA Vigente LABORATORIOS
SsoMe CLORHIDRATO RECUBIERTA SIEGFRIED SAS.
TABLETA DE
13 | 19083328 | G COPHACE | METFORMIA LIBERACION Vigente MERCK S.A.
PROLONGADA
MEZCLA
METFORMINA
GLIFORMIN COMPRESION TABLETA n
14 | 19988017 | 1000 TABLETAS | DIRECTA LA CUAL | CUBIERTA CON E"rgr‘?‘g‘/'te Sﬁé‘é‘gﬁf\ETDostg
CUBIERTAS CONTIENE PELICULA AS.
METFORMINA
CLORHIDRATO
METFORMINA
CLORHIDRATO .
CLORHIDRATO DE TABLETA En tramite
15 | 19990473 850 MG SANDOZ GMBH
e METFORMINA RECUBIERTA renov
RECUBIERTAS
METFORMINA
METFORMINA | CLORHIDRATO
500 MG GRANULADO C.D. TABLETA En tréamite
16 | 19993385 e 95% 526,32 MG agelleiy  irami GENFAR S.A.
RECUBIERTAs | (EQUIVALENTE A
METFORMINA
CLORHIDRATO*
METFORMINA
CLORHIDRATO
METGLUK GRANULADO C.D.
TABLETAS 9506 894,74MG TABLETA En tramite
17| 19993386 | peCUBIERTAS | EQUIVALENTEA | RECUBIERTA renov .
X 850 MG METFORMINA
CLORHIDRATO
USP**
METFORMINA N
METFORMINA Entramite | LABORATORIOS
18 | 19993869 850 MG TABLETA
SsoMe CLORHIDRATO renov PISA S.A. DE C.V.
TABLETA DE
19 | 20004233 G';(URC%%';A,\AGGE(@ C“{%Tgﬁgm\% LIBERACION Vigente MERCK S.A.
PROLONGADA
CLORHIDRATO
20 | 20004834 DE METFORMINA TABLETA Entramite | DENK PHARMA
METFORMINA | CLORHIDRATO RECUBIERTA renov GMBH & CO. KG
500 MG
PREDIAL LEX
500 MG TABLETA DE LABORATORIOS
21| 20033850 | TABLETASDE | CLORHIDRATODE | | gERACION Vigente | SILANES S.A. DE
LIBERACION PROLONGADA CV.
PROLONGADA
PREDIAL® LEX
850 MG TABLETA DE . LABORATORIOS
22 | 20039445 | TABLETAS DE C'\’I'_%Tgﬁg'\R"/'\'\% LIBERACION E”r;fg:‘/'te SILANES S.A. DE
LIBERACION PROLONGADA CV.
PROLONGADA
METFORMINA TABLETA .
23 | 20048284 | GMETG-TaBs | ETFORMINA realEE A | Vigente PROCAPS S.A.
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METFORMINA SOLUCION | En tramite
24 | 20078851 G-MET ® IETEORMINA ) | ram PROCAPS S.A.
G-METG-TAB | METFORMINA TABLETA En tramite
25| 20082251 500 MG CLORHIDRATO | RECUBIERTA renov PROCAPS S.A.
G-MET G-TAB® | METFORMINA TABLETA En tramite
26 | 20082257 1000 MG CLORHIDRATO | RECUBIERTA renov PROCAPS S.A.
TABLETA DE
27 | 20152217 EXELMET® e R e LIBERACION | Vigente EXELTIS S. AS.
PROLONGADA
TABLETA DE MSN
28 | 20157290 | METSAFE 500 éf_g';ﬁggﬂ% LIBERACION Vigente LABORATORIES
PROLONGADA PRIVATE LIMITED
TABLETA DE MSN
29 | 20157200 | METSAFE 1000 | METFORMIA LIBERACION Vigente LABORATORIES
PROLONGADA PRIVATE LIMITED

Tabla 3.1.1 Fuente Base CUM Enero de 2023.

3.2 SULFONILURIAS

3.2.1. Expedientes y estado del registro sanitario, para el principio activo Glibenclamida

tableta.

GLIBENCLAMIDA . ANGLOPHARMA
1 50728 TABLETAS 5 MG | GLIBENCLAMIDA TABLETA Vigente SA.
GLIBENCLAMIDA . TECNOQUIMICAS
2 19993255 5 MG. GLIBENCLAMIDA TABLETA Vigente SA.
LABORATORIO
PROFESIONAL
GLIBENCLAMIDA . FARMACEUTICO
3 | 20069305 | Ao rTaseme | GLIBENCLAMIDA TABLETA Vigente Sh
LABORATORIO
LAPROFF S.A.
GLIBENCLAMIDA TABLETA . LABORATORIOS
4 (e 5MG TABLETAS | CHIBENCLAMIDA | or o iERTA Vigente BEST S.A.

Tabla 3.2.1 Fuente Base CUM Enero de 2023.

3.2.2 Expedientes y estado del registro sanitario, para el principio activo Glimepirida tableta.

AMARYL® 2 SANOFI-AVENTIS

1 213749 MG GLIMEPIRIDA TABLETA Vigente DE COLOMBIA
COMPRIMIDOS S.A.
GLIMEPIRIDA 4 L

2 | 19915564 MG GLIMEPIRIDA | COMPRIMIDO | =N Uramite | TECNOQUIMICAS
COMPRIMIDOS T

Tabla 3.2.2 Fuente Base CUM Enero de 2023.
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3.3 METFORMINA + SULFONILURIAS

3.3.1 Expedientes y estado del registro sanitario, para el principio activo Metformina +
Glibenclamida tableta.

GLUCOVANCE TABLETA
1| 19924741 500/25MG | GLIBENCLAMIDA | CUBIERTA CON | Vigente MERCK S.A.
TABLETAS PELICULA
METFORMINA
500 MG + TABLETA . TECNOQUIMICAS
2 | 20028188 | S0NVCE O |cuBENcLamiDa| [ JASLETA | vigente e
5 MG
METFORMINA
TABLETA
3 | 20029281 S00MG * | GLIBENCLAMIDA | CUBIERTACON | Vigente | ECNOQUIMICAS
GLIBENCLAMIDA SA.
PELICULA
2,5 MG
. | LABORATORIOS
SIL-NORBORAL TABLETA | En tramite
4| 20000175 | PgeiohG | GHBENCLAMIDA | elUbnTa | renow | SILANES SA.DE
SIL - NORBORAL TABLETA LABORATORIOS
5 | 20040262 | ®5MG/1000 |GLIBENCLAMIDA Vigente | SILANES S.A. DE
! RECUBIERTA o

Tabla 3.3.1. Fuente Base CUM Enero de 2023.

3.3.2 Expedientes y estado del registro sanitario, para el principio activo Metformina
+Glimepirida tableta.

AMARYLOM 2 | oo TABLETA SANOFI-
1 19977388 MG/500 MG | \~on =8 A | CUBIERTACON | vVigente AVENTIS DE
COMPRIMIDOS PELICULA COLOMBIA S.A.
TABLETA - SANOFI-
2 19993840 ZAMMGA/?&)LO%N& GLIMEPIRIDA | CUBIERTA CON E”réfg\“/'te AVENTIS DE
PELICULA COLOMBIA S.A.
TABLETA L SANOFI-
3 19993841 ?A'\éﬁgoLc()@:\\Aﬂé GLIMEPIRIDA | CUBIERTA CON E”réfé?/'te AVENTIS DE
PELICULA COLOMBIA S.A.
TABLETA DE SANOFI-
4 20026308 AMARYLEM | GLIMEPIRIDA | LIBERACION Vigente AVENTIS DE
PROLONGADA COLOMBIA S.A.
TABLETA DE SANOFI-
5 20037771 AMAE\F({@ M | GLIMEPIRIDA | LIBERACION Vigente AVENTIS DE
PROLONGADA COLOMBIA S.A.
METGLITAL
IKAE(;(EESLME? Aé TABLETA DE LABORATORIOS
6 20039128 OE GLIMEPIRIDA | LIBERACION Vigente SILANES S.A.
L IBERACION PROLONGADA DE C.V.
PROLONGADA
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1006 MG / 4 MG TABLETA LABORATORIOS
7 20039446 COMPRIMIDOS | GLIMEPIRIDA | o lPe 22 Vigente S|LEA)EECSVS.A.
RECUBIERTOS =
MEOTO%I7|2T QLG® TABLETA LABORATORIOS
8 20039447 COMPRIMIDOS | GLIMEPIRIDA | o APe 22 Vigente SILQE%SVS'A'
RECUBIERTOS s
METGLITAL
LEX 850/4 MG TABLETA DE LABORATORIOS
9 20046981 TABLETAS DE | GLIMEPIRIDA | LIBERACION Vigente SILANES S.A.
LIBERACION PROLONGADA DE C.V.
PROLONGADA
ILETB
GLIMEPIRIDA +
CLORHIDRATO TABLETADE | coyae | SN
10 20076170 > MG+500 MG | GLIMEPIRIDA | LIBERACION renov LABORATORIES
TABLETAS DE PROLONGADA PRIVATE LTD.
LIBERACION
PROLONGADA
Tabla 3.3.2. Fuente Base CUM Enero de 2023.
3.4. METFORMINA + INHIBIDORES DPP4
3.4.1. Expedientes y estado del registro sanitario, para el principio activo
Metformina+Vildagliptina tableta.
GALVUS® MET
COMPRIMIDO TABLETA -
1 | 19998303 | RECuBlERTO | METFORMITA | cusierTacon | BN Uamite | HOVARTS
CON PELICULA PELICULA :
50 MG/850 MG
GALVUS® MET
COMPRIMIDOS TABLETA -
2 | 19998304 | RecuBiERTOs | METFORMINA | cupierTa con | BN lamie | HOVESTS
CON PELICULA PELICULA
50 MG /1000 MG
GALVUS® MET
50/500 NOVARTIS
3 | 20003706 | COMPRIMIDOS C'\’I'_%T;ﬁggx\% RETQSE.EETQT A Vigente PHARMA
RECUBIERTOS AG.
CON PELICULA
Tabla 3.4.1. Fuente Base CUM Enero de 2023.
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3.4.2 Expedientes y estado del

Minsalud

Metformina+Sitagliptina tableta.

registro

sanitario,

para el

principio  activo

FOSFATO DE
JANUMET® SITAGLIPTINA MERCK
MONOHIDRATADA
1 | 19980865 50/1000 MG (64.25 MG) TABLETA Vigente SHARP &
TABLETAS ' RECUBIERTA 9 DOHME
RECUBIERTAS | CQUIVALENTE A CORP
SITAGLIPTINA
BASE:
JANUMET XR
50/1000MG FOSFATO DE MERCK
TABLETAS SITAGLIPTINA TABLETA DE Entramite | SHARP &
2 | 20068049 | RECUBIERTAS | EQUIVALENTEA | LIBERACION renov DOHME
DE SITAGLIPTINA | PROLONGADA CORP
LIBERACION BASE :
PROLONGADA
JANUMET XR
100/1000MG FOSFATO DE MERCK
TABLETAS SITAGLIPTINA TABLETA DE Entramite | SHARP &
3 | 20068050 | RECUBIERTAS | EQUIVALENTEA | LIBERACION rerov DOHME
DE SITAGLIPTINA | PROLONGADA CORP
LIBERACION BASE :
PROLONGADA
Tabla 3.4.2. Fuente Base CUM Enero de 2023.
3.4.3. Expedientes y estado del registro sanitario, para el principio activo
MetforminatLinagliptina tableta.
TRAYENTA ®
DUO METFORMINA TABLETA B%E:ngﬁR
1 | 20044943 | 2.5MG/850MG MAS CUBIERTACON | Vigente | ceo0 o8
TABLETAS | LINAGLIPTINA |  PELICULA GMBH
RECUBIERTAS
TRAYENTA ®
DUO METFORMINA TABLETA B%E:ngﬁR
2 | 20044944 | 2.5MG/1000MG MAS CUBIERTACON | Vigente |\ o0 " oNal
TABLETAS | LINAGLIPTINA |  PELICULA GMBH
RECUBIERTAS
Tabla 3.4.3. Fuente Base CUM Enero de 2023.
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3.4.4. Expedientes y estado del registro sanitario, para el principio activo
Metformina+Saxagliptina tableta.

METFORMINA
HCL +
ESTEARATO
KOMBIGLYZE | DE MAGNESIO TABLETA DE
1 20041742 ® XR 5 MG/ 0.5% LIBERACION Vigente
1000 MG EQUIVALENTE | PROLONGADA
A
METFORMINA
HCL

ASTRAZENECA
COLOMBIA
S.AS

Tabla 3.4.4. Fuente Base CUM Enero de 2023.

3.5. METFORMINA +SGLT2

3.5.1. Expedientes y estado del registro sanitario, para el principio activo Dapagliflozina

tableta.
DAPAGLIFLOZINA
-
1| 20067183 MG 12,3MG TABLETA vigente | ASTRAZENECA
COMPRIMIDOS ' RECUBIERTA 9 COLOMBIA S.A.S
RECUBIERTOS | EQUIVALENTE A
10 MG DE
DAPAGLIFLOZINA
6.15 MG DE
DAPAGLIFLOZINA
2 | 20082605 | XIGDUO®XR | PROPANODIOL | [ABLETADE | enyamie | AsTRAZENECA
5MG/1000MG | MONOHIDRATO | tSERACION renov | COLOMBIA SAS
(EQUIVALENTE A
DAPAGLIFLOZINA)
XIGDUO® XR | 1 Ao a 1 FLOZINA
10MG/1000MG
TABLETAS PROPANODIOL | 1ag F1A DE
3 | 20093349 | RECUBIERTAS | MONOHIDRATO ||\ mrpacioN vigente | ASTRAZENECA
EQUIVALENTE A COLOMBIA S.A.S
DE PROLONGADA
LIBERACION 10 MG. DE
o AON | DAPAGLIFLOZINA

Tabla 3.5.1. Fuente Base CUM Enero de 2023.
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3.5.2. Expedientes y estado del registro sanitario, para el principio activo Metformina

+Empaglifozina tableta.

JARDIANCE | CLORHIDRATO | TABLETACON | o ... BIC,)\I%"I'E'T_"L\E,'\EAR
1 20101182 DUO® 12.5 MG DE RECUBRIMIENTO | Entamie | HOELHEN
/1000MG | METFORMINA |  ENTERICO
GMBH
JARDIANCE TABLETA BI(,)\IEGHE'T_"L\'S,'\EAR
2 20101206 DUO® METFORMINA | CUBIERTACON | vigente | [NGELHEIM
12.5MG/850MG PELICULA vl

Tabla 3.5.2 Fuente Base CUM Enero de 2023.

3.5.3. Expedientes y estado del registro sanitario, para el principio activo Empagliflozina +
Linagliptina tableta.

BOEHRINGER
1 20108712 GI&;),(\?GN/IBSI(@ EMPAGLIFLOZINA TABLETA Vigente INGELHEIM
/ LINAGLIPTINA RECUBIERTA 9 INTERNATIONAL
MG
GMBH
BOEHRINGER
2 20126285 Gligﬁé//“gsl@ EMPAGLIFLOZINA TABLETA Vigente INGELHEIM
/ LINAGLIPTINA RECUBIERTA 9 INTERNATIONAL
MS GMBH

Tabla 3.5.3 Fuente Base CUM Enero de 2023.

3.6. GLP-1
3.6.1 Expedientes y estado del registro sanitario, para el principio activo Dulaglutida sol.
Inyectables.
TRULICITY® 1,5 SOLUCION Entramite | ELILILLY &
! 20079057 MG/O5sML | PULAGLUTIDA | \GvECTABLE renov COMPANY
- ELILILLY
TRULICITY® SOLUCION En tramite
2 20091274 DULAGLUTIDA AND
0.75 MG/0,5 ML INYECTABLE renov COMPANY
Tabla 3.6.1 Fuente Base CUM Enero de 2023.
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Inyectables y tableta.

OZEMPIC® SOLUCION NOVO

1 20125116 (1.34 MG/ML) SEMAGLUTIDA INYECTABLE Vigente NORDISK A/S
RYBELSUS® 3 NOVO

2 20171148 MG TABLETAS | SEMAGLUTIDA ORAL Vigente NORDISK A/S
RYBELSUS® NOVO

3 20204361 7MG TABLETAS | SEMAGLUTIDA ORAL Vigente NORDISK A/S
RYBELSUS® 14 NOVO

4 20204362 MG TABLETAS | SEMAGLUTIDA ORAL Vigente NORDISK A/S

Tabla 3.6.2 Fuente Base CUM Enero de 2023.

3.6.3 Expedientes y estado del registro sanitario, para el principio activo Liraglutida Sol.
Inyectables.

3.6.4

VICTOZA® SOLUCION ' NOVO
1 20028798 SMGIML LIRAGLUTIDA INYECTABLE Vigente NORDISK A/S
NOVO
SAXENDA® 6 SOLUCION ' NORDISK
2 20094683 MG/ML LIRAGLUTIDA INYECTABLE Vigente COLOMBIA
S.AS.

Tabla 3.6.3 Fuente Base CUM Enero de 2023.

3.6.4. Expedientes y estado del registro sanitario, para el principio activo Exenatida Sol.
Inyectables.

3.6.5.

20162033

BYDUREON®
BCISE® 2MG
SUSPENSION DE
LIBERACION
PROLONGADA

EXENATIDA

SUSPENSION

INYECTABLE

Vigente

ASTRAZENECA
COLOMBIAS.AS

Tabla 3.6.4 Fuente Base CUM Enero de 2023.
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3.7.

INHIBIDORES DPP4

3.7.1 Expedientes y estado del registro sanitario, para el principio activo Sitagliptina tableta.

SITAGLIPTINA FOSFATO
JANUVIA® | MONOHIDRATADO 1285 |  TABLETA . MERCK SHARP
1| 19975048 100MG | EQUIVALENTE A 100 DE | RECUBIERTA Vigente | ¢ BOHME CORP.
SITAGLIPTINA BASE
SITAGLIPTINA FOSFATO
o | 10075057 | JANUVIA25 | MONOHIDRATADA TABLETA Vigente | MERCK SHARP
MG EQUIVALENTE A RECUBIERTA & DOHME CORP.
SITAGLIPTINA
SITAGLIPTINA FOSFATO
3 | 19975068 |JANUVIA®50 |  MONOHIDRATADA: TABLETA Vigente | MERCK SHARP
MG 64,25 EQUIVALENTE A | RECUBIERTA 9 & DOHME CORP
SITAGLIPTINA

Tabla 3.7.1. Fuente Base CUM Enero de 2023.

3.7.2 Expedientes y estado del registro sanitario para el principio activo Saxagliptina

tableta.

1 20017613

ONGLYZA® 5
MG TABLETAS
RECUBIERTAS

5.58 MG DE
CLORHIDRATO
DE
SAXAGLIPTINA
(ANHIDRO)
EQUIVALENTE
A5 MG DE
SAXAGLIPTINA.

TABLETA
RECUBIERTA

En tramite
renov

ASTRAZENECA
COLOMBIA S.AS

Tabla 3.7.2. Fuente Base CUM Enero de 2023.

3.7.3. Expedientes y estado del registro sanitario, para el principio activo Vildagliptina

tableta.

1 | 20193049 VILZER VILDAGLIPTINA | TABLETA | vigente | MONTE VERDE

2 | 20206149 e VILDEGHETINA | TaBLETA vigente | o LIV

3 | 19988550 C((;)?/II_I;/ FLQJ|§A(?05§SM*28 VILDAGLIPTINA | TABLETA Vigente Pﬂgg G/TTA'.SG.
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GALVUS® 50 MG ) NOVARTIS
4 19988550 COMPRIMIDOS *28 VILDAGLIPTINA TABLETA Vigente PHARMA A.G.

Tabla 3.7.3. Fuente Base CUM Enero de 2023

3.7.4. Expedientes y estado del registro sanitario, para el principio activo Linagliptina
tableta.

BOEHRINGER
TABLETA ) INGELHEIM
1 20023511 TRAYENTA® | LINAGLIPTINA RECUBIERTA Vigente INTERNATIONAL

GMBH

Tabla 3.7.4. Fuente Base CUM Enero de 2023.
3.8. INSULINAS

3.8.1. Expedientesy estado del registro sanitario, para el principio activo Insulina Glargina
Sol. Inyectables.

INSULINA
cLsmons
1 19914262 LANTUS ® 100 U 36 378 MG SOLUCION En tramite AVENTIS DE
/ ML EQUIVALENTE INYECTABLE renov COLSO'L\\/IBIA
A 1000 U.I. DE o
INSULINA.
neu
5 19914312 LANTUS® 100 3.6378 MG SOLUCION En tramite AVENTIS DE
IU/ML EQUIVALENTE INYECTABLE renov COLOMBIA
A S.A.
INSULINA BIOCON
3 | 20055054 | BASALOG® | GLARGINA N Vigente BIOLOGICS
(RDNA) INDIA LIMITED
GLARITUS INSULINA ELIXYM
100UI/ML GLARGINA SOLUCION .
4 | 20060088 SOLUCION | (RECOMBINA | INYECTABLE Vigente EBEJC%TCHAALRQ"Q%
INYECTABLE. NTE) o
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CADA
MILILITRO
CONTIENE:
10.91 MG DE
INSULINA
5 | 20082633 TOUJEO® GLARGINA
QUE
CORRESPON
DEN A 300 U
DE INSULINA
GLARGINA.

Tabla 3.8.1. Fuente Base CUM Enero de 2023

SANOFI-
SOLUCION En tramite AVENTIS DE

INYECTABLE renov COLOMBIA

S.A.

3.8.2. Expedientesy estado del registro sanitario, para el principio activo Insulina Glargina
+ Lixisenatida Sol. Inyectables.

SANOFI-
SOLIQUA® 10- INSULINA SOLUCION )
1 20111469 Vigente AVENTIS DE
40 GLARGINA INYECTABLE COLOMBIA S A.
SANOFI-
SOLIQUA® 30- INSULINA SOLUCION )
2 20128168 Vigente AVENTIS DE
60 GLARGINA INYECTABLE COLOMBIA SA.

Tabla 3.8.2. Fuente Base CUM Enero de 2023.

3.8.3. Expedientes y estado del registro sanitario, para el principio activo Insulina Lispro
Sol. Inyectables.

INSULINA
LISPRO 100
UNIDADES
1| 224030 | MUMALOGI00 | opiGENDNA | SOLUCION. vigente | FLLLLY 20D
RECOMBINANTE
PRODUCIDO
POR E. COLI)
SANOFI-
2 | 20125320 | ADMELOG® A N Vigente AVENTIS DE
COLOMBIA SA.

Tabla 3.8.3. Fuente Base CUM Enero de 2023.

4. INFORMACION DE DISPONIBILIDAD POR TITULARES DE MEDICAMENTOS
HIPOGLICEMIANTES ORALES E INYECTABLES.

Revisada la informacién reportada por los titulares de los registros sanitarios, se identifica
la disponibilidad para cada uno de los principios activos de los medicamentos
hipoglicemiantes orales e inyectables.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota ° P -
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In " I IO
mj 2948700 insiuto Naconal de Vigilandia de Medicamentos y Aimentos,

www.invima.gov.co



La salud

es de todos

Minsalud

4.1. BIGUANIDAS

4.1 Titulares de principio activo METFORMINA Tableta

SIN RESPUESTA DE PARTE
1 MERCK S.A. METFORMINA CLORHIDRATO DEL TITULAR
METFORMINA CD GRANULOS AL 95%
(POVIDONA K30, POVIDONA K90,
» | WINTHROP PHARMACEUTICALS ALMIDON PREGELATINIZADO, SIN RESPUESTA DE PARTE
DE COLOMBIA S.A. CROSPOVIDONA, ESTEARATO DE DEL TITULAR
MAGNESIO), EQUIVALENTE A
METFORMINA CLORHIDRATO
LABORATORIO PROFESIONAL
3 FARMACEUTICO S.A. METFORMINA CLORHIDRATO DISPONIBILIDAD ALTA
LABORATORIO LAPROFF S.A.
SIN RESPUESTA DE PARTE
4 LABQUIFAR LTDA. METFORMINA CLORHIDRATO DEL TITULAR
895 MG DE GRANULOS PARA
COMPRESION DIRECTA DE SIN RESPUESTA DE PARTE
5 LABORATORIOS MK S.A.S. METFORMINA EQUIVALENTE A DEL TITULAR
METFORMINA HCL
SIN RESPUESTA DE PARTE
6 ANGLOPHARMA S.A. METFORMINA CLORHIDRATO DEL TITULAR
SIN RESPUESTA DE PARTE
BLUEPHARMA COLOMBIA S.A.S. METFORMINA CLORHIDRATO DEL TITULAR
SIN RESPUESTA DE PARTE
7 COLMED LTDA METFORMINA CLORHIDRATO DEL TITULAR
LABORATORIOS SIEGFRIED SIN RESPUESTA DE PARTE
8 Shs METFORMINA CLORHIDRATO DEL TITULAR
10 SANDOZ GMBH CLORHIDRATO DE METFORMINA DISPONIBILIDAD ALTA
METFORMINA CLORHIDRATO
GRANULADO C.D. 95% 894,74MG
11 GENFAR S.A. EQUIVALENTE A METFORMINA DISPONIBILIDAD ALTA
CLORHIDRATO USP**
LABORATORIOS PISA S.A. DE SIN RESPUESTA DE PARTE
12 oV METFORMINA CLORHIDRATO DEL TITULAR
SIN RESPUESTA DE PARTE
13 | DENK PHARMA GMBH & CO. KG METFORMINA CLORHIDRATO DEL TITULAR
LABORATORIOS SILANES S.A. SIN RESPUESTA DE PARTE
14 DEGVY. METFORMINA CLORHIDRATO DEL TITULAR
15 PROCAPS S.A. METFORMINA CLORHIDRATO DISPONIBILIDAD ALTA
SIN RESPUESTA DE PARTE
16 EXELTIS S. AS. METFORMINA CLORHIDRATO DEL TITULAR
MSN LABORATORIES PRIVATE SIN RESPUESTA DE PARTE
17 LIMITED METFORMINA CLORHIDRATO DEL TITULAR

Fuente: Titulares
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4.2 SULFONILURIAS

4.2.1. Titulares de principio activo GLIBENCLAMIDA tableta

ANGLOPHARMA S.A. GLIBENCLAMIDA SIN RESPUETSITTS&ER PARTE DEL

2 | TECNOQUIMICAS S.A. GLIBENCLAMIDA SIN RESPUET?TTS&ER PARTE DEL
[ABORATORIO PROFESIONAL

3 | FARMACEUTICO SA. GLIBENCLAMIDA DISPONIBILIDAD ALTA
LABORATORIO LAPROFF S.A.

4 | LABORATORIOS BEST SA. GLIBENCLAMIDA DISPONIBILIDAD ALTA

Fuente: Titulares

4.2.3. Titulares de principio activo GLIMEPIRIDA tableta:

SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA SIN RESPUESTA DE PARTE DEL
SA GLIMEPIRIDA TITULAR
2 | TECNOQUIMICAS S.A. GLIMEPIRIDA SIN RESPU?_?_ITSLiERPARTE DEL

Fuente: Titulares

4.3. METFORMINA + SULFONILURIAS
4.3.1. Titulares de principio activo METFORMINA + GLIBENCLAMIDA Tableta

MERCK S.A. GLIBENCLAMIDA SIN DISPONIBILIDAD
SIN RESPUESTA DE PARTE DEL
2 TECNOQUIMICAS S.A. GLIBENCLAMIDA TITULAR
3 LABORATORIOS SILANES S.A. DE C.V. GLIBENCLAMIDA SIN RESPUI?I_?_:—SLiiPARTE DEL

Fuente: Titulares

4.3.2 Titulares de principio activo METFORMINA +GLIMEPIRIDA Tableta

1 ) GLIMEPIRIDA SIN RESPUESTA DE PARTE DEL
SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A. MICRONIZADA TITULAR
2 LABORATORIOS SILANES S.A. DE C.V. GLIMEPIRIDA DISPONIBILIDAD LIMITADA
3 MSN LABORATORIES PRIVATE LTD. GLIMEPIRIDA SIN RESPUESTA DE PARTE DEL
TITULAR
Fuente: Titulares
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4.4, METFORMINA + INHIBIDORES DPP4
4.4.1 Titulares de principio activo METFORMINA + VILDAGLIPTINA Tableta

METFORMINA
1 NOVARTIS PHARMA A.G CLORHIDRATO DISPONIBILIDAD ALTA

Fuente: Titulares

4.4.2. Titulares de principio activo METFORMINA + SITAGLIPTINA Tableta

FOSFATO DE

SITAGLIPTINA
1 MERCK SHARP & DOHME CORP MONOHIDRATADA (64,25 DISPONIBILIDAD ALTA
MG) EQUIVALENTE A
SITAGLIPTINA BASE:

Fuente: Titulares

4.4.3. Titulares de principio activo METFORMINA + LINAGLIPTINA Tableta

1 BOEHRINGER INGELHEIM METFORMINA MAS DISPONIBILIDAD ALTA

INTERNATIONAL GMBH LINAGLIPTINA
Fuente: Titulares

4.4.4. Titulares de principio activo METFORMINA + SAXAGLIPTINA Tableta

METFORMINA HCL +
ESTEARATO DE
1 ASTRAZENECA COLOMBIA S.A.S MAGNESIO 0.5%

SIN RESPUESTA DE PARTE DEL

EQUIVALENTE A TITULAR

METFORMINA HCL

Fuente: Titulares

4.5. METFORMINA + SGLT2
4.5.1. Titulares de principio activo DAPAGLIFLOZINA tableta

DAPAGLIFLOZINA
ASTRAZENECA COLOMBIA S.A.S PROPANODIOL
1 MONOHIDRATO 12,3MG DISPONIBILIDAD ALTA
EQUIVALENTE A 10 MG
DE DAPAGLIFLOZINA

Fuente: Titulares
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4.5.2. Titulares de principio activo METFORMINA +EMPAGLIFOZINA Tableta

1 BOEHRINGER INGELHEIM Metformina
INTERNATIONAL GMBH +empaglifozina

DISPONIBILIDAD ALTA

Fuente: Titulares

4.5.2. Titulares de principio activo EMPAGLIFLOZINA / LINAGLIPTINA Tableta

BOEHRINGER INGELHEIM EMPAGLIFLOZINA /
INTERNATIONAL GMBH LINAGLIPTINA

DISPONIBILIDAD ALTA

Fuente: Titulares

4.6. GLP-1

4.6.1. Titulares de principio activo DULAGLUTIDA SL INYECTABLE

SIN RESPUESTA DE PARTE DEL
TITULAR

1 ELILILLY & COMPANY DULAGLUTIDA

Fuente: Titulares

4.6.2. Titulares de principio activo SAMAGLUTIDA TABLETA Y SL INYECTABLE

1 | NOVO NORDISK A/S SEMAGLUTIDA DISPONIBILIDAD ALTA
Fuente: Titulares

4.6.3. Titulares de principio activo LIRAGLUTIDA sol. Inyectable

1 NOVO NORDISK A/S LIRAGLUTIDA DISPONIBILIDAD LIMITADA

Fuente: Titulares

4.6.4 Titulares de principio activo EXENATIDA sol. Inyectable

1 ASTRAZENECA COLOMBIA S.A.S EXENATIDA DISPONIBILIDAD LIMITADA
Fuente: Titulares
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4.7. INHIBIDORES DPP4

4.7.1. Titulares de principio activo SITAGLIPTINA Tableta

SITAGLIPTINA

FOSFATO
1 MERCK SHARP & DOHME CORP. MONOHIDRATADO DISPONIBILIDAD ALTA
128,5 EQUIVALENTE A
100 DE SITAGLIPTINA
BASE

Fuente: Titulares

4.7.2. Titulares de principio activo SAXAGLIPTINA tableta

Escitalopram tableta
5.58 MG DE CLORHIDRATO DE
ASTRAZENECA COLOMBIA
1 Si\s cAcoLo SAXAGLIPTINA (ANHIDRO) DISPONIBILIDAD LIMITADA
o EQUIVALENTE A 5 MG DE
SAXAGLIPTINA.

Fuente: Titulares

4.7.3. Titulares de principio activo VILDAGLIPTINA tableta:

1 | MONTE VERDE S.A. VILDAGLIPTINA DISPONIBILIDAD LIMITADA
2 | WILLOW PHARMA S.A.S VILDAGLIPTINA 50 MG DISPONIBILIDAD ALTA
3 | NOVARTIS PHARMA A.G. VILDAGLIPTINA DISPONIBILIDAD ALTA

Fuente: Titulares

4.7.4 Titulares de principio activo LINAGLIPTINA tableta:

1 BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL LINAGLIPTINA DISPONIBILIDAD ALTA

GMBH
Fuente: Titulares

4.8. INSULINAS

4.8.1 Titulares de principio activo INSULINA GLARGINA sol. Inyectable

INSULINA GLARGINA (HOE
901) 36,378 MG

1 SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A. EQUIVALENTE A 1000 UL, DISPONIBILIDAD ALTA
DE INSULINA.
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INSULINA GLARGINA SIN RESPUESTA DE PARTE DEL
2 BIOCON BIOLOGICS INDIA LIMITED (RDNA) TITULAR

INSULINA GLARGINA SIN RESPUESTA DE PARTE DEL
3 ELIXYM BIOPHARMACEUTICAL S.A.S (RECOMBINANTE) TITULAR

Fuente: Titulares

4.8.2. Titulares de principio activo INSULINA GLARGINA + LIXISENATIDA sol.

inyectable.

1 SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A.

INSULINA
GLARGINA

DISPONIBILIDAD LIMITADA

Fuente: Titulares

4.8.2 Titulares de principio activo INSULINA LISPRO sol.

ELI LILLY AND COMPANY

INSULINA LISPRO 100

RECOMBINANTE

UNIDADES (ORIGEN DNA

PRODUCIDO POR E. COLI)

inyectable.

SIN RESPUESTA DE
PARTE DEL TITULAR

2

SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A.

INSULINA LISPRO

DISPONIBILIDAD LIMITADA

Fuente: Titulares

5. DATOS DE CONTACTO DE TITULARES

A continuacion, se relacionan los contactos de los titulares que reportaron la disponibilidad
de los medicamentos hipoglicemiantes orales e inyectables.

No. TITULAR CORREO ELECTRONICO
1 SANOFI AVENTIS giovanni.castillo@sanofi.aventis.com
2 | TECNOQUIMICAS registrosanitario@tecnoquimicas.com
3 | MK spojeda@tecnoquimicas.com
4 PFIZER notificaciones@raristizabal.com
5 LABORATORIOS SYNTHESIS hjaramillo@lafrancol.com
S.AS
6 | LABORATORIOS LA SANTE asuntosrequlatorioscol@Ilasante.com.co
S.A
7 SANDOZ GMBH regulatorios.colombia@novartis.com
8 | WINTHROP guifabo@quimicosfarmaceuticosabogados.com
PHARMACEUTICALS DE
COLOMBIA S.A
9 | IPCA LABORATORIES LIMITED | gfa@quimicosfarmaceuticosabogados.com
SUCURSAL COLOMBIA
10 | CLINICOS Y HOSPITALARIOS | cyhdecolombia@gmail.com
DE COLOMBIA S.A
11 | AMERICAN GENERICS S.A.S hernan.jaramillomunoz@abbott.com
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12 | AUROBINDO PHARMA LTD. kamlesh.thakkar@aurobindo.com
14 LABORATORIOS ECAR S.A. alvarezgiraldoabogados@gmail.com
15 MONTE VERDE S.A magaray@tecnofarma.com.co

6. BALANCE:

» Se declaran no desabastecidos para los principios activos: Vildagliptina,
Linagliptina, Dapagliflozina, Sitagliptina, Empagliflozina + Linagliptina,
Metformina+Empaglifozina, Metformina+Vildagliptina,
Metformina+Sitagliptina, Metforminat+Linagliptina, Semaglutida sol.
Inyectable, Liraglutida sol. Inyectable e Insulina Glargina + Lixisenatida
sol. Inyectable, Insulina Glargina sol. Inyectable, Saxagliptina,

» Se declaran en monitorizacion los principios activos: Glibenclamida,
Glimepirida, Metformina, Metformina+Glimepirida, Exenatida sol.
Inyectable, Exenatida sol. Inyectable e Insulina Lispro sol. Inyectable.

» Se declara en riesgo de desabastecimiento para el principio activo:
Dulaglutida sol. inyectable

» Se declara desabastecido el principio activo: Metformina +Glibenclamida y
Metformina +Saxagliptina

» Se priorizan los tramites relacionados con los registros sanitarios de los
medicamentos que al terminar el analisis de seguimiento lleguen a quedar en
estado desabastecido o riesgo de desabastecimiento.

Se debe aclarar que el Registro Sanitario es un acto administrativo por medio del
cual se otorga autorizacion a una persona natural o juridica para producir o poner en
el comercio un producto para el consumo humano y es responsabilidad de los
titulares de mantener la disponibilidad de los medicamentos y de informar
inmediatamente la no comercializacion.

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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