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1. VERIFICACIÓN DE QUÓRUM  
 
Siendo las 7:30 horas se da inicio a la sesión ordinaria - presencial de la Sala 
Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora, en la 
sala de Juntas del INVIMA, previa verificación del quórum:  
 
Dr. Jorge Olarte Caro 
Dr. Jesualdo Fuentes González 
Dra. Olga Clemencia Buriticá Arboleda 
Dr. Manuel José Martínez Orozco 
Dr. Mario Francisco Guerrero Pabón 
Dr. Fabio Ancizar Aristizábal Gutiérrez 
Dra. Lucía del Rosario Arteaga de García 
 
Secretaria Ejecutiva de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
Mayra Alejandra Gómez Leal  
 
 
2.  REVISIÓN DEL ACTA DE LA SESIÓN ANTERIOR 
  
Se aprueban las Actas: 
 

Acta No. 21 de 06, 07 y 08 de octubre de 2013  
Acta No. 22 de 09 de octubre  de 2013  
Acta No. 23 de 14 y 15 de octubre de 2013  

 
 
3. TEMAS A TRATAR 

 
3.1.1.   MEDICAMENTO NUEVO. 
 
3.1.1.1.   FLUARIX TETRA  
 
Expediente : 20081484  
Radicado : 2014106185 
Fecha  : 2014/08/25 
Interesado : GlaxoSmithKline Colombia S.A     
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Fabricante : GlaxoSmithKline Biologicals NL der SmithKline Beecham Pharma GmbH 
& Co. kg 
 
Composición: Cada dosis de 0,5 mL de la vacuna contiene 15 µg de hemaglutinina de 
cada una de las cepas recomendadas: 
 
Cepa de tipo A/California/7/2009 (H1N1)pdm09 [variante A / Christchurch / 16 / 2010 
(NIB-74xp)]; 
Cepa de tipo A/Victoria/361/2011 (H3N2) [variante A/Texas/50/2012 (NYMC X-223A)]; 
Cepa de tipo B/Massachusetts/02/2012 [variante B/Massachusetts/02/2012 (NYMC BX-
51B)]; 
Cepa de tipo B/Brisbane/60/2008 [B/Brisbane/60/2008] 
                                            
Forma farmacéutica: Suspensión para inyección  
 
Indicaciones: Fluarix Tetra es indicada para la inmunización activa de adultos y niños a 
partir de los 3 años de edad para la prevención de la enfermedad gripal causada por los 
tipos A y B del virus de la gripe incluidos en la vacuna  
 
Contraindicaciones: Fluarix Tetra no debe administrarse a sujetos que hayan 
presentado hipersensibilidad luego de una administraci·n previa de FluarixÊ Tetra o de 
vacunas antigripales, o que tienen hipersensibilidad conocida a cualquier componente 
de la vacuna. 
 
Advertencias y precauciones: 
 
Conforme a las buenas prácticas clínicas, la vacunación debe estar precedida por una 
revisión de la historia clínica (especialmente en relación con vacunaciones previas y la 
posible aparición de eventos no deseados) y un examen clínico. 
 
Como sucede con todas las vacunas inyectables, siempre debe haber disponibilidad 
inmediata de atención médica y supervisión adecuadas en caso de que surja un evento 
anafiláctico después de administrar la vacuna. 
 
Al igual que con otras vacunas, la vacunaci·n con FluarixÊ Tetra debe posponerse en 
sujetos que padezcan de enfermedad febril severa aguda. La presencia de una 
infección menor, como un resfriado, no debe ser motivo para aplazar la vacunación. 
En los pacientes que están recibiendo tratamiento inmunosupresor o los pacientes con 
inmunodeficiencia, es posible que no se obtenga una respuesta inmunitaria adecuada. 
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FluarixÊ Tetra no es eficaz contra todas las posibles cepas del virus de la gripe. 
FluarixÊ Tetra est§ destinada a proporcionar protecci·n contra aquellas cepas del virus 
con las cuales se elaboró la vacuna y contra cepas estrechamente relacionadas. 
Como sucede con cualquier vacuna, es posible que no se obtenga una respuesta 
inmunitaria protectora en todas las personas vacunadas. 
FluarixÊ Tetra no debe administrarse por v²a intravascular en ning¼n caso. 
 
Al igual que con otras vacunas administradas por vía intramuscular, se debe tener 
precauci·n al administrar FluarixÊ Tetra a personas con trombocitopenia o cualquier 
trastorno de la coagulación, puesto que en estos sujetos puede producirse sangrado 
tras la administración intramuscular. 
 
Puede presentarse síncope (desmayos) después, o incluso antes, de cualquier 
vacunación como una respuesta sicogénica a la inyección con aguja. Es importante que 
se tengan implementados los debidos procedimientos para evitar las lesiones por 
desmayos. 
 
Reacciones adversas:  

Ensayos clínicos 

En dos estudios cl²nicos, se administr· FluarixÊ Tetra (m§s de 3000 adultos y 
900 ni¶os) o FluarixÊ (m§s de 1000 adultos y 900 niños) a adultos a partir de los 
18 años y a niños de 3 a 17 años. Se observaron tasas similares de eventos adversos 
no relatados espont§neamente por el paciente en los receptores de FluarixÊ Tetra y de 
FluarixÊ. 
 
Las reacciones adversas informadas con respecto a FluarixÊ Tetra se indican de 
acuerdo con las siguientes categorías de frecuencia: 
 
Muy frecuentes: Ó 1/10 
Frecuentes: Ó 1/100 a < 1/10 
Poco frecuentes: Ó 1/1000 a < 1/100 
Raras: Ó 1/10.000 a < 1/1000 
Muy raras: < 1/10.000 
 
Trastornos del metabolismo y de la nutrición: 
Frecuentes: Pérdida del apetito1 
 
Trastornos psiquiátricos: 
Muy frecuentes: Irritabilidad1 
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Trastornos del sistema nervioso: 
Frecuentes: Somnolencia1, dolor de cabeza 
Poco frecuentes: Mareos2 
 
Trastornos gastrointestinales: 
Frecuentes: Síntomas gastrointestinales (incluidos náuseas, vómitos, diarrea o dolor 
abdominal) 
 
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: 
Poco frecuentes: Erupción cutánea3 
 
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: 
Muy frecuentes: Mialgia 
Frecuentes: Artralgia 
 
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración: 
Muy frecuentes: Dolor en el lugar de la inyección, fatiga 
Frecuentes: Enrojecimiento en el lugar de la inyección4, hinchazón en el lugar de la 
inyección4, escalofríos, fiebre 
Poco frecuentes: Hematoma en el lugar de la inyección2, prurito en el lugar de la 
inyección 
1
 Informado como síntoma no relatado espontáneamente por el paciente en sujetos menores de 6 años. 

2
 Informado en sujetos adultos. 

3
 Informado en sujetos de 3 a 17 años. 

4
 Muy frecuente en sujetos de 3 a 17 años. 

 

Además, se informaron las siguientes reacciones adversas en ensayos previos con 
FluarixÊ: 
 
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: 
Frecuentes: Sudoración 
 
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración: 
Frecuentes: Induración en el lugar de la inyección 
Vigilancia poscomercialización 
 
No ha habido exposición poscomercialización a FluarixÊ Tetra. Sin embargo, dado que 
las tres cepas de la gripe presentes en FluarixÊ est§n incluidas en FluarixÊ Tetra, los 
siguientes eventos adversos que se han observado con FluarixÊ durante la vigilancia 
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poscomercialización pueden presentarse en los pacientes que reciban FluarixÊ Tetra 
luego de la aprobación. 
 
Trastornos de la sangre y del sistema linfático: 
Raros: Linfadenopatía transitoria 
 
Trastornos del sistema inmunitario: 
Raros: Reacciones alérgicas (incluidas reacciones anafilácticas) 
 
Trastornos del sistema nervioso: 
Raros: Neuritis, encefalomielitis diseminada aguda, síndrome de Guillain-Barré* 
* Se han recibido informes espontáneos del síndrome de Guillain-Barré luego de la vacunación con 

FluarixÊ; sin embargo, no se ha establecido una relación causal entre la vacunación y el síndrome de 
Guillain-Barré. 

 
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: 
Raros: Urticaria, prurito, eritema, angioedema 
 
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración: 
Raros: Síntomas pseudogripales, malestar 
 
Interacciones: No se han llevado a cabo estudios sobre interacciones. Si se 
administrara FluarixÊ Tetra junto con otra vacuna inyectable, las vacunas deben 
administrarse siempre en lugares de inyección distintos. 
 
Luego de la vacunación antigripal, pueden observarse resultados falsos positivos en las 
pruebas serológicas mediante el método ELISA para el VIH 1, la hepatitis C y 
especialmente el VLTH 1. Es posible que estos resultados falsos positivos transitorios 
se deban a reacciones cruzadas de la IgM obtenida con la vacuna. Por este motivo, 
para un diagnóstico definitivo de infección por VIH 1, hepatitis C o VLTH 1, se requiere 
un resultado positivo en una prueba confirmatoria específica para cada virus (p. ej., 
análisis Western blot o inmunotransferencia).   
 
Dosificación y Grupo Etario: Fluarix Tetra debe administrarse en forma de inyección 
única de 0,5 mL. 
Los niños de entre 3 años y menos de 9 años que no han sido vacunados previamente 
contra la gripe deben recibir una segunda dosis de 0,5 mL después de un intervalo de al 
menos 4 semanas.  
 
Vía de Administración: Vía intramuscular 
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Condición de Venta: Venta con fórmula médica  
 
El interesado  solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora  aprobación de los siguientes puntos para el producto de la  
referencia: 
 
-Evaluación farmacológica 
-Inserto versión GDS01/IPI2 (SH) (Septiembre 2013) 
-Información para prescribir versión GDS01/IPI2 (SH) (Septiembre 2013)  
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora  recomienda 
aprobar el producto de la referencia, con la siguiente información:  
 
Composición: Cada dosis de 0,5 mL de la vacuna contiene 15 µg de 
hemaglutinina de cada una de las cepas recomendadas: 
 
Cepa de tipo A/California/7/2009 (H1N1)pdm09 [variante A / Christchurch / 16 / 
2010 (NIB-74xp)]; 
Cepa de tipo A/Victoria/361/2011 (H3N2) [variante A/Texas/50/2012 (NYMC X-
223A)]; 
Cepa de tipo B/Massachusetts/02/2012 [variante B/Massachusetts/02/2012 (NYMC 
BX-51B)]; 
Cepa de tipo B/Brisbane/60/2008 [B/Brisbane/60/2008] 
                                            
Forma farmacéutica: Suspensión para inyección  
 
Indicaciones: Fluarix Tetra es indicada para la inmunización activa de adultos y 
niños a partir de los 3 años de edad para la prevención de la enfermedad gripal 
causada por los tipos A y B del virus de la gripe incluidos en la vacuna  
 
Contraindicaciones: Fluarix Tetra no debe administrarse a sujetos que hayan 
presentado hipersensibilidad luego de una administraci·n previa de FluarixÊ 
Tetra o de vacunas antigripales, o que tienen hipersensibilidad conocida a 
cualquier componente de la vacuna. 
 
Advertencias y precauciones: 
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Conforme a las buenas prácticas clínicas, la vacunación debe estar precedida por 
una revisión de la historia clínica (especialmente en relación con vacunaciones 
previas y la posible aparición de eventos no deseados) y un examen clínico. 
 
Como sucede con todas las vacunas inyectables, siempre debe haber 
disponibilidad inmediata de atención médica y supervisión adecuadas en caso de 
que surja un evento anafiláctico después de administrar la vacuna. 
 
Al igual que con otras vacunas, la vacunaci·n con FluarixÊ Tetra debe 
posponerse en sujetos que padezcan de enfermedad febril severa aguda. La 
presencia de una infección menor, como un resfriado, no debe ser motivo para 
aplazar la vacunación. 
En los pacientes que están recibiendo tratamiento inmunosupresor o los 
pacientes con inmunodeficiencia, es posible que no se obtenga una respuesta 
inmunitaria adecuada. 
FluarixÊ Tetra no es eficaz contra todas las posibles cepas del virus de la gripe. 
FluarixÊ Tetra est§ destinada a proporcionar protecci·n contra aquellas cepas 
del virus con las cuales se elaboró la vacuna y contra cepas estrechamente 
relacionadas. 
Como sucede con cualquier vacuna, es posible que no se obtenga una respuesta 
inmunitaria protectora en todas las personas vacunadas. 
FluarixÊ Tetra no debe administrarse por vía intravascular en ningún caso. 
 
Al igual que con otras vacunas administradas por vía intramuscular, se debe 
tener precauci·n al administrar FluarixÊ Tetra a personas con trombocitopenia o 
cualquier trastorno de la coagulación, puesto que en estos sujetos puede 
producirse sangrado tras la administración intramuscular. 
 
Puede presentarse síncope (desmayos) después, o incluso antes, de cualquier 
vacunación como una respuesta sicogénica a la inyección con aguja. Es 
importante que se tengan implementados los debidos procedimientos para evitar 
las lesiones por desmayos. 
 
Reacciones adversas:  

Ensayos clínicos 

En dos estudios cl²nicos, se administr· FluarixÊ Tetra (m§s de 3000 adultos y 
900 ni¶os) o FluarixÊ (m§s de 1000 adultos y 900 niños) a adultos a partir de los 
18 años y a niños de 3 a 17 años. Se observaron tasas similares de eventos 
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adversos no relatados espontáneamente por el paciente en los receptores de 
FluarixÊ Tetra y de FluarixÊ. 
 
Las reacciones adversas informadas con respecto a FluarixÊ Tetra se indican de 
acuerdo con las siguientes categorías de frecuencia: 
 
Muy frecuentes: Ó 1/10 
Frecuentes: Ó 1/100 a < 1/10 
Poco frecuentes: Ó 1/1000 a < 1/100 
Raras: Ó 1/10.000 a < 1/1000 
Muy raras: < 1/10.000 
 
Trastornos del metabolismo y de la nutrición: 
Frecuentes: Pérdida del apetito1 
 
Trastornos psiquiátricos: 
Muy frecuentes: Irritabilidad1 
 
Trastornos del sistema nervioso: 
Frecuentes: Somnolencia1, dolor de cabeza 
Poco frecuentes: Mareos2 
 
Trastornos gastrointestinales: 
Frecuentes: Síntomas gastrointestinales (incluidos náuseas, vómitos, diarrea o 
dolor abdominal) 
 
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: 
Poco frecuentes: Erupción cutánea3 
 
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: 
Muy frecuentes: Mialgia 
Frecuentes: Artralgia 
 
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración: 
Muy frecuentes: Dolor en el lugar de la inyección, fatiga 
Frecuentes: Enrojecimiento en el lugar de la inyección4, hinchazón en el lugar de 
la inyección4, escalofríos, fiebre 
Poco frecuentes: Hematoma en el lugar de la inyección2, prurito en el lugar de la 
inyección 
1
 Informado como síntoma no relatado espontáneamente por el paciente en sujetos menores de 

6 años. 
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2
 Informado en sujetos adultos. 

3
 Informado en sujetos de 3 a 17 años. 

4
 Muy frecuente en sujetos de 3 a 17 años. 

 

Además, se informaron las siguientes reacciones adversas en ensayos previos 
con FluarixÊ: 
 
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: 
Frecuentes: Sudoración 
 
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración: 
Frecuentes: Induración en el lugar de la inyección 
Vigilancia poscomercialización 
 
No ha habido exposici·n poscomercializaci·n a FluarixÊ Tetra. Sin embargo, 
dado que las tres cepas de la gripe presentes en FluarixÊ est§n incluidas en 
FluarixÊ Tetra, los siguientes eventos adversos que se han observado con 
FluarixÊ durante la vigilancia poscomercialización pueden presentarse en los 
pacientes que reciban FluarixÊ Tetra luego de la aprobación. 
 
Trastornos de la sangre y del sistema linfático: 
Raros: Linfadenopatía transitoria 
 
Trastornos del sistema inmunitario: 
Raros: Reacciones alérgicas (incluidas reacciones anafilácticas) 
 
Trastornos del sistema nervioso: 
Raros: Neuritis, encefalomielitis diseminada aguda, síndrome de Guillain-Barré* 
* Se han recibido informes espontáneos del síndrome de Guillain-Barré luego de la vacunación 

con FluarixÊ; sin embargo, no se ha establecido una relaci·n causal entre la vacunaci·n y el 
síndrome de Guillain-Barré. 

 
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: 
Raros: Urticaria, prurito, eritema, angioedema 
 
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración: 
Raros: Síntomas pseudogripales, malestar 
 
Interacciones: No se han llevado a cabo estudios sobre interacciones. Si se 
administrara FluarixÊ Tetra junto con otra vacuna inyectable, las vacunas deben 
administrarse siempre en lugares de inyección distintos. 
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Luego de la vacunación antigripal, pueden observarse resultados falsos positivos 
en las pruebas serológicas mediante el método ELISA para el VIH 1, la hepatitis C 
y especialmente el VLTH 1. Es posible que estos resultados falsos positivos 
transitorios se deban a reacciones cruzadas de la IgM obtenida con la vacuna. Por 
este motivo, para un diagnóstico definitivo de infección por VIH 1, hepatitis C o 
VLTH 1, se requiere un resultado positivo en una prueba confirmatoria específica 
para cada virus (p. ej., análisis Western blot o inmunotransferencia).   
 
Dosificación y Grupo Etario: Fluarix Tetra debe administrarse en forma de 
inyección única de 0,5 mL. 
Los niños de entre 3 años y menos de 9 años que no han sido vacunados 
previamente contra la gripe deben recibir una segunda dosis de 0,5 mL después 
de un intervalo de al menos 4 semanas.  
 
Vía de Administración: Vía intramuscular 
 
Condición de Venta: Venta con fórmula médica  
 
Norma Farmacológica: 18.1.1.0.N20  
 
Adicionalmente, la Sala recomienda aprobar el Inserto versión GDS01/IPI2 (SH) 
(Septiembre 2013) y la Información para prescribir versión GDS01/IPI2 (SH) 
(Septiembre 2013), para el producto de la referencia.  
 
Los reportes e informes de Farmacovigilancia deben presentarse a la Dirección 
de Medicamentos y Productos Biológicos ï Grupo Programas Especiales - 
Farmacovigilancia, con la periodicidad establecida en la Resolución Nº 
2004009455 del 28 de mayo de 2004. 
 
 
3.1.1.2.       Sci-B-VacTM  VACUNA RECOMBINANTE CONTRA LA HEPATITIS B 

(ADNr) 
 
Expediente : 20073345 
Radicado : 2014019202/14015735/2014110109 
Fecha  : 2014/09/01 
Interesado : Procaps S.A. 
Fabricante : SciGen IL de Israel  
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Composición:  
 
Cada vial de 0.5 mL contiene 2.5 microgramos de antígeno de superficie del virus de la 
hepatitis B (S, pre-S1, pre-S2) adsorbido en hidróxido de aluminio. 
 
Cada vial de 0.5 mL contiene 5 microgramos de antígeno de superficie del virus de la 
hepatitis B (S, pre-S1, pre-S2) adsorbido en hidróxido de aluminio. 
 
Cada vial de 1 mL contiene 10 microgramos de antígeno de superficie del virus de la 
hepatitis B (S, pre-S1, pre-S2) adsorbido en hidróxido de aluminio 
 
Forma farmacéutica: Suspensión inyectable 
 
Indicaciones:  
 
Sci-B-Vac está indicada para la inmunización activa frente a la infección por virus de 
hepatitis B (VHB). 
 

Sci-B-Vac 2.5 g/0.5 mL esta indicada para la inmunización activa contra el virus de la 
hepatitis B, en recién nacidos, lactantes y los niños pequeños de hasta 10 años de 
edad. 
 

Sci-B-Vac 5.0 g/0.5 mL esta indicada para la inmunización activa contra el virus de la 
hepatitis B, en recién nacidos, lactantes y los niños pequeños de hasta 10 años de edad 
en áreas altamente endémicas. 
 

Sci-B-Vac 10 g/1 mL esta indicada para la inmunización activa contra el virus de la 
hepatitis B en niños mayores de 10 años de edad y adultos. 
 
Se espera que la inmunización contra la hepatitis B, en el largo plazo, no solo reduzca 
la incidencia de la enfermedad, sino también las complicaciones crónicas tales como la 
necrosis hepática masiva, cirrosis hepática y carcinoma hepatocelular. 
 
Se recomienda la vacunación con Sci-B-Vac para sujetos en todas las edades que 
están o estarán en mayor riesgo de infección por el VHB. En áreas de alta prevalencia 
de infección, la mayoría de la población esta en alto riesgo, especialmente los recién 
nacidos y los niños, en las zonas de alto riesgo, la infección se produce principalmen a 
través de la transmisión materno-infantil y horizontal. Por lo tanto, la vacunación debe 
estar dirigida a prevenir este tipo de transmisión. En las zonas de prevalencia 
intermedia y baja, se recomienda la vacunación para recién nacidos, lactantes y 
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adolescentes, así como a los sujetos que están o estarán en mayor riesgo de infección, 
tales como: 
 

 El personal de salud 

 Destinatarios frecuentes de productos sanguíneos 

 Recién nacidos de madres HBsAg positivas 

 El personal y los residentes de instituciones de salud publica 

 Las personas con mayor riesgo de enfermedad debido a sus prácticas sexuales 

 Los viajeros a zonas con alta prevalencia endémica de VHB 

 Las personas procedentes de alta prevalencia endémica. 

 Los usuarios de drogas inyectables ilícitas 

 El personal militar, personal de la policía y todo el que a través de su trabajo o 
estilo de vida personal pueden estar expuestos al VHB 

 Miembros intimo con personas HBsAg positivos 
 
Los ensayos clínicos han demostrado que Sci-B-Vac, indujo niveles protectores de 
anticuerpos en hasta el 100% de los adultos sanos que recibieron el régimen de tres 

dosis recomendadas de 10 g/dosis. 
 
Contraindicaciones: Sci-B-Vac no debe administrarse a personas con hipersensibilidad 
conocida a cualquier componente de la vacuna o sujetos que presentan síntomas 
relacionados a hipersensibilidad después de la inyección de Sci-B-Vac. 
 
Al igual que con otras vacunas, la administración de la Sci-B-Vac, debe posponerse en 
sujetos que padezcan enfermedad severa aguda. La presencia de una infección menor, 
sin embargo, no es una contraindicación para la inmunización y puede ser considerado 
cuando se indica según el criterio médico. 
 
De acuerdo con el U.S CDC, los estados de embarazo y lactancia no están 
contraindicados para la vacunación con las vacunas contra la hepatitis B. 
 
Precauciones: Al igual que con otras vacunas inyectables, siempre debe estar 
fácilmente disponible un apropiado control por parte de un profesional de la salud en 
caso de una rara reacción anafiláctica tras la administración de la vacuna. 
 
Evitar la administración en el área de los glúteos, ya que esto podría conducir a una 
respuesta insuficiente a la vacuna. Sci-B-Vac no debe administrarse por vía 
intravenosa. 
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Se debe realizar la administración de la vacuna con precaución y cuidado apropiado en 
las personas con enfermedad cardiopulmonar descompensada y otras condiciones que 
incluyen una reacción febril sistémica o enfermedades sistémicas que podrían 
representar un riesgo. Los pacientes con problemas de coagulación (tales como 
hemofilia, recuentos bajos de plaquetas, tratamiento anticoagulante) deben ser 
supervisados por profesional médico. Las personas que tienen el sistema inmune 
comprometido (ya sea iatrogénico o por enfermedades como VIH, leucemia, linfomas u 
otro tipo de cáncer), pueden no producir suficientes anticuerpos para protegerse de la 
infección de la hepatitis B, es por esto que los niveles de anticuerpos deben ser 
monitoreados después de la aplicación del esquema de vacunación. 
 
La respuesta inmunitaria a la vacuna de la hepatitis B, está ligada a la edad. Pacientes 
ancianos pueden no producir la cantidad de anticuerpos. 
 
En los ensayos clínicos controlados, las tasas de falta de respuesta a Sci-B-Vac fueron 
menores en comparación con una vacuna derivada de la levadura. Como con cualquier 
vacuna, una respuesta inmune protectora puede no ser conseguida en todos los 
pacientes vacunados. Se puede considerar la determinación de los niveles de anti-HBs 
en sujetos en situación de riesgo de 1-5 meses después de un ciclo completo de 
vacunación. 
 
Advertencias: Debido al largo periodo de incubación de la Hepatitis B, es posible que 
este presente una infección no detectada en el momento de la inmunización. En tales 
casos es posible que la vacuna no prevenga la infección por Hepatitis B. 
 
La vacuna no protege contra la infección causada por otros agentes como Hepatitis A, 
Hepatitis C, Hepatitis E y otros patógenos que afectan el hígado 
 
Embarazo y lactancia: Estudios de reproducción en animales no han sido realizados 
con la vacuna. Tampoco se sabe si la vacuna puede causar daño fetal cuando se 
administra a una mujer embarazada o si puede afectar la capacidad reproductiva, la 
vacuna debe ser administrada a mujeres embarazadas solo si es estrictamente 
necesario. No se sabe si la vacuna se excreta en la leche materna. Debido a que 
muchos fármacos se escretan en la leche materna, se debe tener precaución cuando se 
administra la vacuna a una mujer lactante. 
 
Uso pediátrico: Sci-B-Vac, ha demostrado ser bien tolerada y altamente inmunogenica 
en lactante y en niños de toda las edades. Los recién nacidos también responden bien; 
anticuerpos maternos transferidos, no interviene con la respuesta inmune a la vacuna 
activa. 
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Efectos sobre la capacidad de conducir y utilización de maquinaria pesada: Los 
estudios de los efectos de Sci-B-Vac, sobre la capacidad para conducir y utilización de 
maquinaria pesada no se han realizado. 
 
Dosificación y Grupo Etario: Sci-B-Vac es una suspensión estéril para inyección 
intramuscular. 
 

Formulación de adultos, 10 g/1 mL: Cada dosis de 1 mL contiene 10 g, de antígeno 
de superficie de la hepatitis B; se recomienda para niños de 10 años y adultos. 
 

Formulación pediátrica (opción 1), 2.5  g/ 0.5 mL: Cada dosis de 0.5 mL contiene el 

antígeno de superficie de 2.5  g de la hepatitis B; se recomienda para neonatos, 
lactantes y niños de corta edad. 
 

Formulación pediátrica (opción 2), 5  g/ 0.5 mL: Cada dosis de 0.5 mL contiene el 

antígeno de superficie de 5  g de la hepatitis B; se recomienda para neonatos, 
lactantes y niños pequeños en áreas altamente endémicas.  
 
En cada formulación, el antígeno de superficie de la hepatitis B se adsorbe 
aproximadamente en 0.5 mg de aluminio por mL de vacuna. 
 
Calendario de Vacunación: El régimen de vacunación para todos los sujetos se 
compone de (3) dosis de la vacuna dada, de conformidad con el siguiente calendario: 
 
Primera dosis: En la fecha elegida 
 
Segunda dosis: 1 mes después de la primera dosis 
 
Tercera dosis: 6 meses después de la primera dosis. 
 
Dosis de refuerzo: La duración del efecto protector de Sci-B-Vac contra el VHB se 
desconoce en la actualidad. Una dosis de refuerzo puede ser considerada cuando el 
titulo de anti-HBs cae por debajo de 10 Mui/mL. 
 
Sobredosis: 
 
No se han notificado casos de sobredosis. No se esperan efectos adversos graves a 
consecuencia de la sobredosis con Sci-B-Vac. 
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No obstante, en caso de sobredosis, se recomienda que el vacunado debe controlarse 
de acuerdo con la práctica médica establecida. 
 
Vía de Administración: Sci-B-Vac, se debe inyectar por vía intramuscular. En adultos y 
niños en el musculo deltoides o en la cara anterolateral del muslo en los recién nacidos, 
lactantes y niños de corta edad. 
 
La vacuna se puede administrar por vía subcutánea a personas que están en alto 
riesgo de hemorragia debido a la trombocitopenia o trastornos hemorrágicos, no se 
inyecte en el musculo glúteo. 
 
Al igual que con todos las formas farmacéuticas parenterales, la vacuna debe ser 
inspeccionada visualmente para detectar cualquier partícula extraña y/o cambio de 
color antes de la administración. 
 
Antes del uso de Sci-B-Vac, la vacuna debe agitarse bien para obtener una suspensión 
blanca ligeramente opaca, Desechar si el contenido del vial tiene otra apariencia, Al 
igual que con otras vacunas, unas dosis de vacuna debe ser retirada en condiciones 
asépticas y las precauciones tomadas para evitar la contaminación del contenido. 
 
Interacciones: No se recomienda la administración concomitante con otras vacunas en 
la misma jeringa o en el sitio de inyección, si es necesaria la administración 
concomitante de otras vacunas, estas deben administrarse en lugares de inyección 
separados. 
  
Efectos Adversos:  
 
Sci-B-Vac, es generalmente bien tolerada. Durante el transcurso de los ensayos clínicos 
no se observaron reacciones adversas graves relacionadas con la vacuna, existe la 
posibilidad de que un amplio uso de la vacuna podría revelar las reacciones adversas 
no observadas en ensayos clínicos. 
 
En una serie de estudios, 2.313 dosis de Sci-B-Vac, se administraron a 771 adultos 
sanos que fueron monitoreados durante 5 días después de cada dosis. Se reportaron 
las siguientes reacciones adversas: 
 
Incidencia igual o mayor al 1 % de las inyecciones: Reacción local (lugar de la 
inyección): Reacciones en el sitio de inyección incluyen dolor, sensibilidad, prurito, 
eritema, equimosis, hinchazón y formación de nódulos. Estas reacciones fueron leves y 
se solucionaron dos días después de la vacunación. 
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Quejas adicionales incluyeron fatiga/debilidad, dolor de cabeza, fiebre (37.8 C), 
malestar general, nauseas, diarrea, faringitis e infecciones del tracto respiratorio 
superior. 
 
Incidencia menor al 1 % de las inyecciones: Sudoración, dolor, sensación de calor, 
mareos, escalofríos, rubor, vómitos, dolores abdominales/calambres, dispepsia, 
disminución del apetito, rinitis, gripe, tos, vértigo/mareos, parestesia, prurito, rash (no 
especificado), agioedema, urticaria, artralgia incluyendo monoarticular, mialgias, dolor 
de espalda, dolor de cuello, dolor de hombro, rigidez del cuello, linfadenopatia, 
insomio/trastornos del sueño, dolor de oído, disuria e hipotensión. 
 
Condición de Venta: Con fórmula facultativa 
 
El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora respuesta al auto No. 2014005687, generado por 
concepto emitido mediante Acta No. 07 de 2014, numeral 3.1.1.3., para continuar con la 
aprobación de los siguientes puntos para el producto de la referencia: 
 

 Evaluación farmacológica 

 Inclusión en normas farmacológicas 
 

CONCEPTO: Revisada la documentación allegada y dado que el interesado no 
presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 07 de 
2014, numeral 3.1.1.3., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora, recomienda negar el producto de la 
referencia, teniendo en cuenta que: 
 
- La información allegada sobre caracterización fisicoquímica y biológica es 

limitada  
- En cuanto a los datos de inmunogenicidad, son insuficientes para concluir 

sobre la eficacia y la seguridad del producto.  
- Los datos de potencia in vitro no se allegaron.  
- No presento información adicional en la población de niño entre los 4 y 9 años 

para demostrar la eficacia y seguridad en este grupo etario.  
- Si bien el interesado explica los cambios en los límites de algunas de las 

especificaciones en el producto final durante la validación de la 
comparabilidad en la planta Sci-B-Vac, haciendo alusión a ñque la 
concentración de las mismas no presenta diferencias significativas entre 
lotesò, no allega datos que sustenten lo anterior  
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3.1.1.3.   TECFIDERA® 120 mg 
  TECFIDERA® 240 mg 
 
Expediente : 20071812 
Radicado : 2013152493/14085552 
Fecha  : 2014/09/02 
Interesado : Stendhal Colombia S.A.S.      
Fabricante : Biogen Idec Denmark Manufacturing ApS 
 
Composición:  
Cada cápsula dura contiene 120 mg de dimetilfumarato 
Cada cápsula dura contiene 240 mg de dimetilfumarato 
 
Forma farmacéutica: Cápsula dura que contiene microtabletas gastrorresistentes 
 
Indicaciones: Tecfidera® está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con 
esclerosis múltiple remitente recurrente. 
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. 
 
Precauciones:  

 Linfopenia / alteración en resultados de laboratorio de las funciones renal y hepática  

 Insuficiencia renal y hepática grave 

 Enfermedad gastrointestinal activa grave 

 Rubefacción 

 Infecciones 
 
 Advertencias: No declara 
 
Efectos Adversos: Las reacciones adversas m§s frecuentes (incidencia Ó10%) en los 
pacientes tratados con Tecfidera® fueron rubefacción y acontecimientos 
gastrointestinales (es decir, diarrea, náuseas, dolor abdominal, dolor en la parte 
superior del abdomen). La rubefacción y los acontecimientos gastrointestinales suelen 
manifestarse al principio del tratamiento (sobre todo durante el primer mes) y los 
pacientes que presentan estas reacciones pueden experimentarlas de forma 
intermitente durante el tratamiento con Tecfidera®. Las reacciones adversas notificadas 
con mayor frecuencia que dieron lugar a la interrupción del tratamiento (incidencia >1%) 
en los pacientes tratados con Tecfidera® fueron rubefacción (3%) y acontecimientos 
gastrointestinales (4%). 
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Interacciones: No se ha estudiado Tecfidera® en combinación con terapias 
antineoplásicas o inmunosupresoras y, por lo tanto, se debe tener precaución durante el 
uso concomitante. En los estudios clínicos de pacientes con EM, el tratamiento 
concomitante de las recidivas con un ciclo corto de corticoesteroides intravenosos no se 
asoció a un aumento clínicamente relevante de las infecciones. 
 
El efecto de la vacunación durante el tratamiento con Tecfidera® no se ha estudiado. Se 
desconoce si el tratamiento con Tecfidera® puede reducir la eficacia de algunas 
vacunas. Las vacunas atenuadas pueden conllevar un mayor riesgo de infección clínica 
y no deben administrarse a pacientes tratados con Tecfidera® a no ser que, en casos 
excepcionales, este riesgo potencial esté compensado con el riesgo de no vacunar a 
esta persona. 
 
Durante el tratamiento con Tecfidera®, se debe evitar el uso simultáneo de otros 
derivados del ácido fumárico (tópicos o sistémicos). 
 
Dosificación y Grupo Etario: La dosis inicial es de 120 mg dos veces al día. Después de 
7 días, se incrementa a la dosis recomendada de 240 mg dos veces al día. 
 
Una reducción temporal de la dosis a 120 mg dos veces al día puede reducir la 
aparición de reacciones adversas gastrointestinales y de rubefacción. En el plazo de 1 
mes, se debe reanudar la dosis recomendada de 240 mg dos veces al día. 
 
Vía de Administración: Oral 
 
Condición de Venta: Venta con fórmula médica 
 
El interesado  presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora  respuesta al requerimiento emitido mediante 
concepto del Acta No. 03 de 2014, numeral 3.1.1.4., para continuar con la aprobación 
de los siguientes puntos para los productos de la  referencia: 
 

 Evaluación farmacológica. 

 Declaración como nueva entidad química  

 Aprobación de información para prescribir versión 1 de diciembre 2013 

 Aprobación de inserto versión 1 de diciembre 2013 
 
 

CONCEPTO: Revisada la documentación allegada y teniendo en cuenta los 
argumentos presentados por el interesado, la Sala Especializada de 
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Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda 
aprobar el producto de la referencia, con la siguiente información:  
 
Composición:  
Cada cápsula dura contiene 120 mg de dimetilfumarato 
Cada cápsula dura contiene 240 mg de dimetilfumarato 
 
Forma farmacéutica: Cápsula dura que contiene microtabletas gastrorresistentes 
 
Indicaciones: Tecfidera® está indicado como coadyuvante para el tratamiento de 
pacientes adultos con esclerosis múltiple remitente recurrente. 
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los 
excipientes. 
 
Precauciones y Advertencias:  
 

 Linfopenia / alteración en resultados de laboratorio de las funciones renal y 
hepática  

 Insuficiencia renal y hepática grave 

 Enfermedad gastrointestinal activa grave 

 Rubefacción  

 Infecciones 
 
Efectos Adversos: Las reacciones adversas m§s frecuentes (incidencia Ó10%) en 
los pacientes tratados con Tecfidera® fueron rubefacción y acontecimientos 
gastrointestinales (es decir, diarrea, náuseas, dolor abdominal, dolor en la parte 
superior del abdomen). La rubefacción y los acontecimientos gastrointestinales 
suelen manifestarse al principio del tratamiento (sobre todo durante el primer 
mes) y los pacientes que presentan estas reacciones pueden experimentarlas de 
forma intermitente durante el tratamiento con Tecfidera®. Las reacciones 
adversas notificadas con mayor frecuencia que dieron lugar a la interrupción del 
tratamiento (incidencia >1%) en los pacientes tratados con Tecfidera® fueron 
rubefacción (3%) y acontecimientos gastrointestinales (4%). 
 
Interacciones: No se ha estudiado Tecfidera® en combinación con terapias 
antineoplásicas o inmunosupresoras y, por lo tanto, se debe tener precaución 
durante el uso concomitante. En los estudios clínicos de pacientes con EM, el 
tratamiento concomitante de las recidivas con un ciclo corto de corticoesteroides 
intravenosos no se asoció a un aumento clínicamente relevante de las 
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infecciones. 
 
El efecto de la vacunación durante el tratamiento con Tecfidera® no se ha 
estudiado. Se desconoce si el tratamiento con Tecfidera® puede reducir la eficacia 
de algunas vacunas. Las vacunas atenuadas pueden conllevar un mayor riesgo 
de infección clínica y no deben administrarse a pacientes tratados con Tecfidera® 
a no ser que, en casos excepcionales, este riesgo potencial esté compensado con 
el riesgo de no vacunar a esta persona. 
 
Durante el tratamiento con Tecfidera®, se debe evitar el uso simultáneo de otros 
derivados del ácido fumárico (tópicos o sistémicos). 
 
Dosificación y Grupo Etario: La dosis inicial es de 120 mg dos veces al día. 
Después de 7 días, se incrementa a la dosis recomendada de 240 mg dos veces al 
día. 
 
Una reducción temporal de la dosis a 120 mg dos veces al día puede reducir la 
aparición de reacciones adversas gastrointestinales y de rubefacción. En el plazo 
de 1 mes, se debe reanudar la dosis recomendada de 240 mg dos veces al día. 
 
Vía de Administración: Oral 
 
Condición de Venta: Venta con fórmula médica 
 
Norma Farmacológica: 19.18.0.0.N100 
 
Adicionalmente, la Sala recomienda aprobar la información para prescribir 
versión 1 de diciembre 2013 y el inserto versión 1 de diciembre 2013, para el 
producto de la referencia.  
 
Dado que corresponde a un ester del ácido furámico ampliamente distribuido en 
la naturaleza y descrito en la literatura técnico científica con multiples usos, la 
Sala considera que el producto de la referencia no cumple con las características 
para declararlo como nueva entidad química.  
 
Los reportes e informes de Farmacovigilancia deben presentarse a la Dirección 
de Medicamentos y Productos Biológicos ï Grupo Programas Especiales - 
Farmacovigilancia, con la periodicidad establecida en la Resolución Nº 
2004009455 del 28 de mayo de 2004. 
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3.1.1.4.           ANORO ELLIPTA® 
 
Expediente     : 20073341 
Radicado        : 2014019149 / 2014104242 
Fecha             : 2014/08/21 
Interesado      : GlaxoSmithKline Colombia S.A. 
 
Composición:  
Cada dosis administrada (la dosis que sale por la boquilla del inhalador) contiene 55 
microgramos de Umeclidinio (equivalente a 65 microgramos de bromuro de Umeclidinio) 
y 22 microgramos de Vilanterol (como trifenatato). 
 
Cada dosis administrada (la dosis que sale por la boquilla del inhalador) contiene 55 
microgramos de Umeclidinio (equivalente a 65 microgramos de bromuro de Umeclidinio) 
y 22 microgramos de Vilanterol (como trifenatato).  
 
Esto corresponde a una dosis predispensada de 62.5 microgramos de Umeclidinio 
(equivalente a 74.2 microgramos de bromuro de Umeclidinio) y 25 microgramos de 
Vilanterol (como trifenatato).  
 
Forma farmacéutica: Polvo para inhalación 
 
Indicaciones: Anoro Ellipta® está indicado en el tratamiento broncodilatador de 
mantenimiento para aliviar síntomas asociados con enfermedad pulmonar obstructiva 
crónica (EPOC). 
 
Contraindicaciones: Anoro Ellipta® está contraindicado en pacientes con alergia grave a 
la proteína de la leche. 
 
Precauciones y Advertencias: El uso de Anoro Ellipta® no ha sido estudiado en 
pacientes con asma y no se recomienda en esta población de pacientes. 
 
Anoro Ellipta® está indicado para el tratamiento de mantenimiento de la EPOC. No debe 
ser utilizado para el alivio de síntomas agudos, esto es como terapia de rescate para el 
tratamiento de episodios agudos de broncoespasmo. Los síntomas agudos deben ser 
tratados con un broncodilatador de corta acción inhalado. El aumento del uso de 
broncodilatadores de acción corta para el alivio de los síntomas indica deterioro del 
control y los pacientes deben ser examinados por un médico. 
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Al igual que con otros tratamientos inhalados, la administración de Anoro Ellipta® puede 
producir broncoespasmo paradójico que podría poner en peligro la vida. El tratamiento 
con Anoro Ellipta® debe descontinuarse en caso de ocurrir broncoespasmo paradójico 
y, de ser necesario, se debe instituir un tratamiento alternativo. 
 
Se pueden observar efectos cardiovasculares tales como arritmias, ej., fibrilación 
auricular y taquicardia, después de la administración de agentes simpaticomiméticos y 
antagonistas de receptores muscarínicos, incluyendo Anoro Ellipta®Por lo tanto, Anoro 
Ellipta® debe ser utilizado con precaución en pacientes con enfermedad cardiovascular 
grave. 
 
Consistentemente con su actividad antimuscarínica, Anoro Ellipta® debe ser utilizado 
con precaución en pacientes con glaucoma de ángulo cerrado o retención urinaria 
 
Riesgo de muerte  con el uso de beta estimulantes de vida media larga (LABA) 
 
El interesado  presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora respuesta al concepto emitido en el Acta No. 07 de 
2014, numeral 3.1.1.6., en el sentido de solicitar la aprobación de: 
 
- Precauciones y advertencias 
- Información para prescribir e inserto versión GDS03/IPI04 de fecha 11 de Abril de 
2014. 
 
Nueva Precaución y advertencia: 
 
Riesgo de muerte relacionado con asma debido al consumo de agonistas adrenérgicos 
ß-2  de acción prolongada (LABA).  
 
Información de un ensayo controlado con placebo en pacientes con asma mostró que 
los LABA pueden aumentar el riesgo de muerte relacionado con asma.  No existen 
datos disponibles para determinar si la tasa de muerte en pacientes con EPOC se 
incrementa por el uso de los LABA 

 

CONCEPTO: Revisada la documentación allegada y dado que el interesado se 
ajusto a lo solicitado en el Acta No. 07 de 2014, numeral 3.1.1.6., la Sala 
Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora  
considera que las Precacuciones y Advertencia para el producto de la referencia, 
deben quedar así:   
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Precauciones y Advertencias: El uso de Anoro Ellipta® no ha sido estudiado en 
pacientes con asma y no se recomienda en esta población de pacientes. 
 
Anoro Ellipta® está indicado para el tratamiento de mantenimiento de la EPOC. No 
debe ser utilizado para el alivio de síntomas agudos, esto es como terapia de 
rescate para el tratamiento de episodios agudos de broncoespasmo. Los 
síntomas agudos deben ser tratados con un broncodilatador de corta acción 
inhalado. El aumento del uso de broncodilatadores de acción corta para el alivio 
de los síntomas indica deterioro del control y los pacientes deben ser 
examinados por un médico. 
 
Al igual que con otros tratamientos inhalados, la administración de Anoro Ellipta® 
puede producir broncoespasmo paradójico que podría poner en peligro la vida. El 
tratamiento con Anoro Ellipta® debe descontinuarse en caso de ocurrir 
broncoespasmo paradójico y, de ser necesario, se debe instituir un tratamiento 
alternativo. 
 
Se pueden observar efectos cardiovasculares tales como arritmias, ej., fibrilación 
auricular y taquicardia, después de la administración de agentes 
simpaticomiméticos y antagonistas de receptores muscarínicos, incluyendo 
Anoro Ellipta® Por lo tanto, Anoro Ellipta® debe ser utilizado con precaución en 
pacientes con enfermedad cardiovascular grave. 
 
Consistentemente con su actividad antimuscarínica, Anoro Ellipta® debe ser 
utilizado con precaución en pacientes con glaucoma de ángulo cerrado o 
retención urinaria 
 
Riesgo de muerte relacionado con asma debido al consumo de agonistas 
adrenérgicos ß-2  de acción prolongada (LABA).  
 
Información de un ensayo controlado con placebo en pacientes con asma mostró 
que los LABA pueden aumentar el riesgo de muerte relacionado con asma.  No 
existen datos disponibles para determinar si la tasa de muerte en pacientes con 
EPOC se incrementa por el uso de los LABA 
 
Adicionalmente, la Sala recomienda aprobar la Información para prescribir y el 
inserto versión GDS03/IPI04 de fecha 11 de Abril de 2014, para el producto de la 
referencia.  
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3.1.1.5.   FARYDAK®   10 mg CÁPSULAS 
FARYDAK®   20 mg  CÁPSULAS 
FARYDAK®   15 mg CÁPSULAS 

 
Expediente : 20082115  
Radicado : 2014113663  
Fecha  : 2014/09/08 
Interesado : Novartis de Colombia S.A.      
Fabricante : Novartis Farmacéutica, S.A. 
 
Composición: Cada cápsula contiene 10 mg, 15 mg y 20 mg de panobinostat  
 
Forma farmacéutica: Cápsulas  
 
Indicaciones: Farydak® en combinación con bortezomib y dexametasona, está indicado 
para el tratamiento de los pacientes con mieloma múltiple que hayan recibido al menos 
una terapia previa.   
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de sus 
excipientes.   
 
Precauciones y Advertencias:  
- Disminuciones en el hemograma: Es necesario efectuar un hemograma completo 

antes de comenzar el tratamiento con Farydak y durante el mismo. La cifra de 
trombocitos (plaquetas) debe ser Ó100 x 109/l antes de iniciar el tratamiento o de 
comenzar cualquier ciclo terap®utico, y la cifra absoluta de neutr·filos debe ser Ó1,0 
x 109/l antes de iniciar el tratamiento.  
 

- Hemorragia: Tanto los médicos como los pacientes deben estar informados del 
mayor riesgo de trombocitopenia y de la posibilidad de hemorragia, sobre todo los 
pacientes con trastornos de la coagulación que reciben tratamiento crónico con 
anticoagulantes.  

 
- Infección: Tanto los médicos como los pacientes deben estar al tanto del mayor 

riesgo de infección. No debe instaurarse un tratamiento con Farydak en pacientes 
con infecciones activas. Es necesario tratar las infecciones en curso antes de 
comenzar el tratamiento con FARYDAK y supervisar los signos y síntomas de 
infección durante el tratamiento; ante un diagnóstico de infección, se debe instituir 
un tratamiento antinfeccioso adecuado cuanto antes y considerar la posibilidad de 
interrumpir o de suspender definitivamente la administración de Farydak.  
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- Trastornos gastrointestinales: Periódicamente durante el tratamiento se deben 

supervisar ïy corregir, si estuviera clínicamente indicadoï el volumen de líquido y la 
concentración sanguínea de electrólitos, especialmente de potasio, magnesio y 
fosfato, a fin de evitar posibles deshidrataciones y trastornos electrolíticos.  

 
- Se administrarán antieméticos preventivos a discreción del médico y de conformidad 

con la práctica médica local. Ante el primer signo de cólicos intestinales, heces 
blandas o inicio de diarrea se recomienda administrar un antidiarreico al paciente.  

 

- Alteraciones electrocardiográficas: Al inicio del tratamiento y periódicamente durante 
el mismo se debe realizar un control adecuado de electrólitos (p.ej., potasio, 
magnesio y fosfato) y del ECG. Farydak ha de usarse con cautela en pacientes que 
ya padecen una prolongación del intervalo QTc o que corren un riesgo significativo 
de padecerla, como los pacientes con síndrome de QT largo o con cardiopatías no 
controladas o importantes tales como infarto de miocardio reciente, insuficiencia 
cardíaca congestiva, angina de pecho inestable o bradicardia clínicamente 
importante. No se recomienda la coadministración de medicamentos capaces de 
prolongar el intervalo QTc.  

 
- Hepatotoxicidad: Es necesario supervisar la función hepática antes del tratamiento y 

periódicamente durante el mismo. Si se observan anomalías en las pruebas de la 
función hepática, se puede ajustar la dosis y se someterá a observación al paciente 
hasta que los valores se normalicen o regresen a los niveles preterapéuticos.   

 
 
Reacciones adversas: 
 
Muy frecuentes (Ó10%): Neumon²a, infecci·n de las v²as respiratorias altas, insomnio, 
cefalea, mareo, hipotensión, disnea, tos, diarrea, vómitos, dolor abdominal, náuseas, 
dispepsia, fatiga, astenia, edema periférico, pirexia, disminución de peso, falta de 
apetito.  
 
Frecuentes (1 a 10%): Choque septicémico, septicemia, hemorragia gastrointestinal, 
hematoquecia, colitis por Clostridium difficile, insuficiencia renal, hematuria, infección de 
las vías urinarias, virosis, herpes bucal, otitis media, celulitis, gastroenteritis, infección 
de las vías respiratorias bajas, candidiasis, hipotiroidismo, hiperglucemia, 
deshidratación, hipoalbuminemia, retención de líquido, hiperuricemia, hipocalcemia, 
hipomagnesemia, hemorragia intracraneal, síncope, temblores, disgeusia, hemorragia 
conjuntival, fibrilación auricular, bradicardia, taquicardia sinusal, taquicardia, 
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palpitaciones, hipotensión ortostática, hipertensión, hematoma, insuficiencia 
respiratoria, estertores, sibilancias, epistaxis, gastritis, queilitis, distensión abdominal, 
sequedad bucal, flatulencia, disfunción hepática, lesiones cutáneas, exantema, eritema, 
hinchazón de articulaciones, incontinencia urinaria, escalofríos, malestar general, 
aumento de urea en sangre, disminución de la velocidad de filtración glomerular, 
aumento de fosfatasa alcalina en sangre, prolongación del intervalo QT en el 
electrocardiograma.  
 
Infrecuente (0,1 a 1%): Choque hemorrágico, hematemesis, neumonía fúngica, hepatitis 
B, aspergilosis, infarto de miocardio, hemorragia pulmonar, hemoptisis, colitis, dolor 
gastrointestinal, petequia. 
 
Interacciones: 
 
- Se debe evitar el uso simultáneo de inhibidores potentes del CYP3A o de la 

glucoproteína P como, por ejemplo: ketoconazol, itraconazol, voriconazol, ritonavir, 
saquinavir, claritromicina, telitromicina, posaconazol y nefazodona, entre otros.  

- No se debe consumir carambola (Averrhoa carambola), granada o jugo de granada 
ni pomelo o jugo de pomelo.  

- Se debe tener un especial cuidado a la hora de administrar simultáneamente 
Farydak®

 con sustratos sensibles del CYP2D6 como, por ejemplo: tamoxifeno, 
propafenona, risperidona y tioridazina, entre otros.  

- No se recomienda el uso simultáneo de antiarrítmicos (por ejemplo: amiodarona, 
disopiramida, procainamida, quinidina y sotalol, entre otros) y de cualquier otro 
medicamento capaz de prolongar el intervalo QT (por ejemplo: cloroquina, 
halofantrina, claritromicina, metadona, moxifloxacino, bepridil y pimozida, entre 
otros). 

 
Dosificación y Grupo Etario:  
 

Adultos: La dosis inicial recomendada de panobinostat (Farydak) es de 20 mg; se 
administra una vez al día por vía oral los días 1, 3, 5, 8, 10 y 12 de un ciclo de 21 días. 
Los pacientes deben recibir inicialmente 8 ciclos de tratamiento. Se recomienda que los 
pacientes con mejoría clínica continúen el tratamiento durante 8 ciclos adicionales. La 
terapia dura hasta 16 ciclos en total (48 semanas).  

 

- Las cápsulas de Farydak pueden tomarse con o sin alimentos.  
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- Puede que sea necesario modificar la dosis o el régimen terapéutico en función de 
la tolerabilidad y las reacciones adversas del paciente. Si fuera necesario disminuir 
la dosis, ésta se reducirá por escalones de 5 mg diarios. 

 
Niños y adolescentes (menores de 18 años): No se han realizado estudios, ni el uso de 
Farydak es pertinente en pacientes pediátricos (menores de 18 años). 
 
Poblaciones especiales de pacientes:  
 
- Disfunción renal: La farmacocinética del panobinostat no sufre alteraciones en 

pacientes cancerosos con disfunción renal leve o moderada. Por consiguiente, no 
es necesario ajustar la dosis inicial. El panobinostat no ha sido estudiado en 
pacientes con nefropatía terminal o en diálisis.  

- Disfunción hepática: Es necesario tener cautela y proceder a una vigilancia clínica 
estrecha de los acontecimientos adversos en los pacientes con disfunción hepática; 
se puede considerar la posibilidad de ajustar la dosis.  

- Pacientes de edad avanzada: No es necesario ajustar la dosis inicial. Se debe 
supervisar con mayor frecuencia a los pacientes mayores de 65 años prestando una 
especial atención a los signos de trombocitopenia y los efectos adversos de tipo 
gastrointestinal. 

 
Vía de Administración: Oral  
 
Condición de Venta: Venta con fórmula médica 
 
El interesado  solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora  aprobación de los siguientes puntos para el producto de la  
referencia: 
 
- Evalución farmacológica 
- Aprobación como nueva entidad química a la luz del Decreto 2085. 
- Aprobación de la información para prescribir (Hoja de datos Principal CDS . Fecha de  
Distribución 15 de Mayo de 2014. 
- Aprobación de Inserto / Prospecto Internacional IPL. Fecha de Distribución 15 de 
Mayo de 2014. 
- Aprobación de Información Sucinta BSS. Fecha de Distribución 15 de Mayo de 2014 
 

CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda 
negar el producto de la referencia, teniendo en cuenta que la información 
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allegada es insuficente para determinar la verdadera utilidad del producto, 
combinado con Bortezomib y Dexametasona en el mieloma múltiple, por cuanto 
al analizar los resultados de los estudios fase I, II y III, si bien hay diferencias 
estadísticamente significativas, no se demuestra la relevancia clínica de tales 
hallazgos y hay riesgos de seguridad como mayor frecuencia de reacciones 
adversas hematológicas y mortalidad, en el brazo con el tratamiento que incluye 
el producto. 
 
 

3.1.1.6.   VESICARE 5 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELÍCULA  
VESICARE 10 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELÍCULA 

 
Expediente : 20081752 
Radicado : 2014109375/2014120780 
Fecha  : 2014/08/29-2014/09/19 
Interesado : Grünenthal Colombiana S.A.      
Fabricante : Astellas Pharma Europe Bv 
 
Composición: Cada comprimido recubierto contiene 5 mg y 10 mg de solifenacina 
succinato  
 
Forma farmacéutica: Comprimidos recubiertos con película 
 
Indicaciones: Tratamiento sintomático de la incontinencia de urgencia y/o aumento de la 
frecuencia urinaria y la urgencia que puede producirse en pacientes con síndrome de 
vejiga hiperactiva.  
 
Contraindicaciones: Solifenacina está contraindicada en pacientes con retención 
urinaria, trastornos gastrointestinales graves (incluyendo megacolon tóxico), miastenia 
gravis o glaucoma de ángulo estrecho y en pacientes que presentan riesgo de estas 
patologías. 
 

 Pacientes hipersensibles al principio activo o a alguno de los excipientes 
incluidos  

 Pacientes sometidos a hemodiálisis. 

 Pacientes con insuficiencia hepática grave. 

 Pacientes con insuficiencia renal grave o insuficiencia hepática moderada en 
tratamiento simultáneo con un inhibidor potente de CYP3A4, por ejemplo, 
ketoconazol 
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Advertencias y precauciones especiales de empleo: 
 
Antes de iniciar el tratamiento con Vesicare deben ser valoradas otras causas de 
micción frecuente (insuficiencia cardíaca o enfermedad renal). Si se presenta una 
infección del tracto urinario, se debe iniciar el tratamiento antibacteriano apropiado. 
 
Vesicare debe usarse con precaución en pacientes con: 
 

 Obstrucción clínicamente significativa de la salida vesical con riesgo de retención 
urinaria. 

 Trastornos obstructivos gastrointestinales. 

 Riesgo de motilidad gastrointestinal disminuida. 

 Insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina Ò 30 ml/min; y las dosis no 
deben exceder de 5 mg en estos pacientes. 

 Insuficiencia hepática moderada (puntuación de Child-Pugh de 7 a 9; y las dosis 
no deben exceder de 5 mg en estos pacientes. 

 Uso concomitante de un inhibidor potente de la CYP3A4, por ejemplo 
ketoconazol. 

 Hernia de hiato/reflujo gastro-esofágico y/o que estén en tratamiento con 
fármacos (como bifosfonatos) que puedan causar o empeorar la esofagitis. 

 Neuropatía autonómica. 
 
Se han observado casos de prolongación del intervalo QT y de Torsades de Pointes en 
pacientes con factores de riesgo, tales como síndrome de QT largo preexistente e 
hipopotasemia. 
 
Todavía no se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes con hiperactividad del 
detrusor por causa neurógenica. 
 
Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a 
galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas 
poblaciones de Laponia) o malabsorción de glucosa o galactosa no deben tomar este 
medicamento. 
 
Se ha notificado angioedema con obstrucción de vías respiratorias en algunos 
pacientes tratados con succinato de solifenacina. Si aparece angioedema, se debe 
interrumpir el tratamiento con succinato de solifenacina y se debe instaurar la terapia 
adecuada y/o las medidas adecuadas. 
Se ha notificado reacción anafiláctica en algunos pacientes tratados con succinato de 
solifenacina. En pacientes que desarrollan reacciones anafilácticas, se debe interrumpir 
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el tratamiento con succinato de solifenacina y se debe instaurar la terapia adecuada y/o 
las medidas adecuadas. 
El máximo efecto de Vesicare puede alcanzarse a partir de las 4 semanas de 
tratamiento. 
 
Reacciones adversas: Resumen del perfil de seguridad: 
 
Debido al efecto farmacológico de solifenacina, Vesicare puede provocar efectos 
adversos anticolinérgicos (en general) de intensidad leve o moderada. La frecuencia de 
los efectos adversos anticolinérgicos está relacionada con la dosis. 
 
La reacción adversa comunicada con mayor frecuencia con Vesicare fue sequedad de 
boca. Se produjo en un 11% de los pacientes tratados con 5 mg una vez al día, en un 
22% de los pacientes tratados con 10 mg una vez al día y en un 4% de los pacientes 
tratados con placebo. La intensidad de sequedad de boca fue generalmente leve y sólo 
ocasionalmente dio lugar a la interrupción del tratamiento. En general, el cumplimiento 
terapéutico fue muy elevado (aproximadamente el 99%) y aproximadamente un 90% de 
los pacientes tratados con Vesicare completaron todo el periodo de estudio de 12 
semanas de tratamiento. 
 
Interacciones farmacológicas: 
 
La medicación concomitante con otros medicamentos con propiedades anticolinérgicas 
puede dar lugar a efectos terapéuticos y efectos adversos más pronunciados. Debe 
dejarse un intervalo de aproximadamente una semana después de interrumpir el 
tratamiento con Vesicare antes de comenzar con otro tratamiento anticolinérgico. El 
efecto terapéutico de solifenacina puede verse reducido por la administración 
concomitante de agonistas de los receptores colinérgicos. 
La solifenacina puede reducir el efecto de los medicamentos que estimulan la motilidad 
del tubo digestivo, como metoclopramida y cisaprida. 
 
Interacciones farmacocinéticas: 
 
Estudios in vitro han demostrado que a concentraciones terapéuticas, solifenacina no 
inhibe las enzimas CYP1A1/2, 2C9, 2C19, 2D6 o 3A4 derivadas de microsomas 
hepáticos humanos. Por tanto, es improbable que solifenacina altere el aclaramiento de 
los medicamentos metabolizados por dichas enzimas CYP. 
 
Efecto de otros medicamentos sobre la farmacocinética de solifenacina:  
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Solifenacina es metabolizada por el CYP3A4. La administración simultánea de 
ketoconazol (200 mg/día), un potente inhibidor del CYP3A4, duplicó el AUC de 
solifenacina mientras que la administración de ketoconazol a dosis de 400 mg/día 
triplicó el AUC de solifenacina. Por tanto, la dosis máxima de Vesicare deberá limitarse 
a 5 mg, cuando se administre simultáneamente con ketoconazol o con dosis 
terapéuticas de otros potentes inhibidores del CYP3A4 (como ritonavir, nelfinavir, 
itraconazol). 
 
El tratamiento simultáneo de solifenacina y un inhibidor potente de CYP3A4 está 
contraindicado en pacientes con insuficiencia renal grave o insuficiencia hepática 
moderada. 
 
No se han estudiado los efectos de la inducción enzimática sobre la farmacocinética de 
la solifenacina y sus metabolitos ni el efecto de los sustratos con elevada afinidad por el 
CYP3A4 sobre la exposición de solifenacina. Dado que la solifenacina es metabolizada 
por el CYP3A4, son posibles las interacciones farmacocinéticas con otros sustratos con 
elevada afinidad por el CYP3A4 (Ej: verapamilo, diltiazem) e inductores del CYP3A4 (Ej: 
rifampicina, fenitoina, carbamazepina). 
 
Efecto de solifenacina sobre la farmacocinética de otros medicamentos: 
 
Anticonceptivos orales: 
La administración de Vesicare no mostró interacción farmacocinética de solifenacina 
con los anticonceptivos orales de combinación (etinilestradiol/levonorgestrel). 
 
Warfarina: 
La administración de Vesicare no alteró la farmacocinética de R-warfarina ni de S-
warfarina ni su efecto sobre el tiempo de protrombina. 
 
Digoxina: 
La administración de Vesicare no mostró efectos sobre la farmacocinética de digoxina   
 
Dosificación y Grupo Etario:  
 
Posología: 
 
Adultos, incluidos ancianos: La dosis recomendada es de 5 mg de succinato de 
solifenacina una vez al día. En caso necesario, se puede aumentar la dosis a 10 mg de 
succinato de solifenacina una vez al día. 
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Población pediátrica: No se ha establecido todavía la seguridad y eficacia de Vesicare 
en niños. Por tanto, Vesicare no se debe utilizar en niños. 
 
Pacientes con insuficiencia renal: 
No es necesario el ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve a 
moderada (aclaramiento de creatinina > 30 ml/min). Los pacientes con insuficiencia 
renal grave (aclaramiento de creatinina Ò 30 ml/min) deben tratarse con precauci·n y no 
deben recibir más de 5 mg una vez al día. 
 
Pacientes con insuficiencia hepática: 
No es necesario el ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve. Los 
pacientes con insuficiencia hepática moderada (Puntuación de Child-Pugh de 7 a 9) 
deben ser tratados con precaución y no deben recibir más de 5 mg una vez al día. 
 
Pacientes en tratamiento con inhibidores potentes del citocromo P450 3A4: 
La dosis máxima de Vesicare deberá limitarse a 5 mg cuando se administre 
simultáneamente con ketoconazol o con dosis terapéuticas de otros potentes 
inhibidores del CYP3A4 por ejemplo ritonavir, nelfinavir, itraconazol.  
 
Forma de administración: Vesicare se debe tomar por vía oral y debe tragarse entero 
con líquidos. Puede tomarse con o sin alimentos. 
 
Vía de Administración: Oral   
 
Condición de Venta: Venta con fórmula médica  
 
El interesado  solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora  aprobación de los siguientes puntos para los productos de la  
referencia: 
 
- Evaluación farmacológica 
- Declaración como nueva entidad química bajo el Decreto 2085 de 2002 
- Inserto V. 141969 de 18/10/2013 
- Información para prescribir SmPC V. 11/2013 
 
Mediante radicado 2014120780 el interesado hace alcance al radicado 2014109375 en 
el sentido de indicar que por error involuntario en el momento de la numeración del 
documento sometido (2368 folios) las páginas indicadas en el Modulo 2.7.2. Summary 
of Clinical Pharmacology (folios 670-851) contienen algunos errores. Por lo anterior, nos 
permitimos adjuntar en el alcance los documentos con la numeración correcta 
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CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora  recomienda 
aprobar el producto de la referencia, con la siguiente información:  
 
Composición: Cada comprimido recubierto contiene 5 mg y 10 mg de solifenacina 
succinato  
 
Forma farmacéutica: Comprimidos recubiertos con película 
 
Indicaciones: Tratamiento sintomático de la incontinencia de urgencia y/o 
aumento de la frecuencia urinaria y la urgencia que puede producirse en 
pacientes con síndrome de vejiga hiperactiva.  
 
Contraindicaciones: Solifenacina está contraindicada en pacientes con retención 
urinaria, trastornos gastrointestinales graves (incluyendo megacolon tóxico), 
miastenia gravis o glaucoma de ángulo estrecho y en pacientes que presentan 
riesgo de estas patologías. 
 

 Pacientes hipersensibles al principio activo o a alguno de los excipientes 
incluidos  

 Pacientes sometidos a hemodiálisis. 

 Pacientes con insuficiencia hepática grave. 

 Pacientes con insuficiencia renal grave o insuficiencia hepática moderada 
en tratamiento simultáneo con un inhibidor potente de CYP3A4, por 
ejemplo, ketoconazol 

   
Advertencias y precauciones especiales de empleo: 
 
Antes de iniciar el tratamiento con Vesicare deben ser valoradas otras causas de 
micción frecuente (insuficiencia cardíaca o enfermedad renal). Si se presenta una 
infección del tracto urinario, se debe iniciar el tratamiento antibacteriano 
apropiado. 
 
Vesicare debe usarse con precaución en pacientes con: 
 

 Obstrucción clínicamente significativa de la salida vesical con riesgo de 
retención urinaria. 

 Trastornos obstructivos gastrointestinales. 

 Riesgo de motilidad gastrointestinal disminuida. 
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 Insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina Ò 30 ml/min; y las 
dosis no deben exceder de 5 mg en estos pacientes. 

 Insuficiencia hepática moderada (puntuación de Child-Pugh de 7 a 9; y las 
dosis no deben exceder de 5 mg en estos pacientes. 

 Uso concomitante de un inhibidor potente de la CYP3A4, por ejemplo 
ketoconazol. 

 Hernia de hiato/reflujo gastro-esofágico y/o que estén en tratamiento con 
fármacos (como bifosfonatos) que puedan causar o empeorar la esofagitis. 

 Neuropatía autonómica. 
 
Se han observado casos de prolongación del intervalo QT y de Torsades de 
Pointes en pacientes con factores de riesgo, tales como síndrome de QT largo 
preexistente e hipopotasemia. 
 
Todavía no se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes con 
hiperactividad del detrusor por causa neurógenica. 
 
Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a 
galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas 
poblaciones de Laponia) o malabsorción de glucosa o galactosa no deben tomar 
este medicamento. 
 
Se ha notificado angioedema con obstrucción de vías respiratorias en algunos 
pacientes tratados con succinato de solifenacina. Si aparece angioedema, se 
debe interrumpir el tratamiento con succinato de solifenacina y se debe instaurar 
la terapia adecuada y/o las medidas adecuadas. 
Se ha notificado reacción anafiláctica en algunos pacientes tratados con 
succinato de solifenacina. En pacientes que desarrollan reacciones anafilácticas, 
se debe interrumpir el tratamiento con succinato de solifenacina y se debe 
instaurar la terapia adecuada y/o las medidas adecuadas. 
El máximo efecto de Vesicare puede alcanzarse a partir de las 4 semanas de 
tratamiento. 
 
Reacciones adversas: Resumen del perfil de seguridad: 
 
Debido al efecto farmacológico de solifenacina, Vesicare puede provocar efectos 
adversos anticolinérgicos (en general) de intensidad leve o moderada. La 
frecuencia de los efectos adversos anticolinérgicos está relacionada con la dosis. 
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La reacción adversa comunicada con mayor frecuencia con Vesicare fue 
sequedad de boca. Se produjo en un 11% de los pacientes tratados con 5 mg una 
vez al día, en un 22% de los pacientes tratados con 10 mg una vez al día y en un 
4% de los pacientes tratados con placebo. La intensidad de sequedad de boca fue 
generalmente leve y sólo ocasionalmente dio lugar a la interrupción del 
tratamiento. En general, el cumplimiento terapéutico fue muy elevado 
(aproximadamente el 99%) y aproximadamente un 90% de los pacientes tratados 
con Vesicare completaron todo el periodo de estudio de 12 semanas de 
tratamiento. 
 
Interacciones farmacológicas: 
 
La medicación concomitante con otros medicamentos con propiedades 
anticolinérgicas puede dar lugar a efectos terapéuticos y efectos adversos más 
pronunciados. Debe dejarse un intervalo de aproximadamente una semana 
después de interrumpir el tratamiento con Vesicare antes de comenzar con otro 
tratamiento anticolinérgico. El efecto terapéutico de solifenacina puede verse 
reducido por la administración concomitante de agonistas de los receptores 
colinérgicos. 
La solifenacina puede reducir el efecto de los medicamentos que estimulan la 
motilidad del tubo digestivo, como metoclopramida y cisaprida. 
 
Interacciones farmacocinéticas: 
 
Estudios in vitro han demostrado que a concentraciones terapéuticas, 
solifenacina no inhibe las enzimas CYP1A1/2, 2C9, 2C19, 2D6 o 3A4 derivadas de 
microsomas hepáticos humanos. Por tanto, es improbable que solifenacina altere 
el aclaramiento de los medicamentos metabolizados por dichas enzimas CYP. 
 
Efecto de otros medicamentos sobre la farmacocinética de solifenacina:  
 
Solifenacina es metabolizada por el CYP3A4. La administración simultánea de 
ketoconazol (200 mg/día), un potente inhibidor del CYP3A4, duplicó el AUC de 
solifenacina mientras que la administración de ketoconazol a dosis de 400 mg/día 
triplicó el AUC de solifenacina. Por tanto, la dosis máxima de Vesicare deberá 
limitarse a 5 mg, cuando se administre simultáneamente con ketoconazol o con 
dosis terapéuticas de otros potentes inhibidores del CYP3A4 (como ritonavir, 
nelfinavir, itraconazol). 
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El tratamiento simultáneo de solifenacina y un inhibidor potente de CYP3A4 está 
contraindicado en pacientes con insuficiencia renal grave o insuficiencia hepática 
moderada. 
 
No se han estudiado los efectos de la inducción enzimática sobre la 
farmacocinética de la solifenacina y sus metabolitos ni el efecto de los sustratos 
con elevada afinidad por el CYP3A4 sobre la exposición de solifenacina. Dado 
que la solifenacina es metabolizada por el CYP3A4, son posibles las interacciones 
farmacocinéticas con otros sustratos con elevada afinidad por el CYP3A4 (Ej: 
verapamilo, diltiazem) e inductores del CYP3A4 (Ej: rifampicina, fenitoina, 
carbamazepina). 
 
Efecto de solifenacina sobre la farmacocinética de otros medicamentos: 
 
Anticonceptivos orales: 
La administración de Vesicare no mostró interacción farmacocinética de 
solifenacina con los anticonceptivos orales de combinación 
(etinilestradiol/levonorgestrel). 
 
Warfarina: 
La administración de Vesicare no alteró la farmacocinética de R-warfarina ni de S-
warfarina ni su efecto sobre el tiempo de protrombina. 
 
Digoxina: 
La administración de Vesicare no mostró efectos sobre la farmacocinética de 
digoxina   
 
Dosificación y Grupo Etario:  
 
Posología: 
 
Adultos, incluidos ancianos: La dosis recomendada es de 5 mg de succinato de 
solifenacina una vez al día. En caso necesario, se puede aumentar la dosis a 10 
mg de succinato de solifenacina una vez al día. 
 
Población pediátrica: No se ha establecido todavía la seguridad y eficacia de 
Vesicare en niños. Por tanto, Vesicare no se debe utilizar en niños. 
 
Pacientes con insuficiencia renal: 
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No es necesario el ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve a 
moderada (aclaramiento de creatinina > 30 ml/min). Los pacientes con 
insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina Ò 30 ml/min) deben tratarse 
con precaución y no deben recibir más de 5 mg una vez al día. 
 
Pacientes con insuficiencia hepática: 
No es necesario el ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve. 
Los pacientes con insuficiencia hepática moderada (Puntuación de Child-Pugh de 
7 a 9) deben ser tratados con precaución y no deben recibir más de 5 mg una vez 
al día. 
 
Pacientes en tratamiento con inhibidores potentes del citocromo P450 3A4: 
La dosis máxima de Vesicare deberá limitarse a 5 mg cuando se administre 
simultáneamente con ketoconazol o con dosis terapéuticas de otros potentes 
inhibidores del CYP3A4 por ejemplo ritonavir, nelfinavir, itraconazol.  
 
Forma de administración: Vesicare se debe tomar por vía oral y debe tragarse 
entero con líquidos. Puede tomarse con o sin alimentos. 
 
Vía de Administración: Oral   
 
Condición de Venta: Venta con fórmula médica  
 
Norma Farmacológica: 19.18.0.0.N140 
 
Adicionalmente, la Sala recomienda aprobar el Inserto V. 141969 de 18/10/2013 y 
la  Información para prescribir SmPC V. 11/2013 para los productos de la 
referencia.  
 
Asimismo, la Sala recomienda declarar el principio activo solifenacina succinato 
como nueva entidad química a la luz del Decreto 2085 de 2002. 
 
Los reportes e informes de Farmacovigilancia deben presentarse a la Dirección 
de Medicamentos y Productos Biológicos ï Grupo Programas Especiales - 
Farmacovigilancia, con la periodicidad establecida en la Resolución Nº 
2004009455 del 28 de mayo de 2004. 
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3.1.1.7.   PICATO ® 
 
Expediente : 20082649  
Radicado : 2014120566 
Fecha  : 2014/09/19 
Interesado : Laboratorios Biopas S.A      
Fabricante : LEO Laboratories Limited 
 
Composición:  
Cada gramo de gel contiene mebutato de ingenol 150 µg 

Cada gramo de gel contiene mebutato de ingenol  500 µg 

 
Forma farmacéutica: Gel   
 
Indicaciones: Tratamiento cutáneo de la queratosis actínica no hiperqueratósica no 
hipertrófica en adultos  
  
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los 
excipientes 
   
Precauciones y Advertencias:  
 
Exposición ocular: 

 
Se debe evitar el contacto con los ojos. Si ocurre una exposición accidental, los ojos 
deben lavarse inmediatamente con grandes cantidades de agua, y el paciente deberá 
buscar atención médica lo más pronto posible. En caso de que ocurra una exposición 
de los ojos accidental con Picato®, se deben esperar trastornos oculares como dolor 
ocular, edema palpebral y edema periorbital. 
 
Ingestión: 
 
Picato® no debe ser ingerido. Si ocurre una ingestión accidental, el paciente debe tomar 
suficiente agua y buscar atención médica.  
 
General: 
 
No se recomienda la administración de Picato® hasta que la piel se haya recuperado del 
tratamiento con cualquier medicamento previo o tratamiento quirúrgico, y no deberá 
aplicarse en heridas abiertas o piel lesionada, lugares donde la barrera de la piel esté 
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comprometida. Picato® no debe utilizarse cerca de los ojos, en el interior de las fosas 
nasales, en interior de los oídos o en los labios. 
 
Respuestas cutáneas locales: 
  
Es probable que se produzcan respuestas locales cutáneas como eritema, 
descamación y aparición de costras, después de la aplicación cutánea de Picato®. Las 
respuestas cutáneas locales son transitorias y ocurren típicamente dentro del día 1 del 
inicio del tratamiento y pueden alcanzar su máxima intensidad hasta 1 semana después 
de la finalización del tratamiento. Las respuestas cutáneas locales se resuelven 
normalmente dentro de las 2 semanas posteriores al inicio del tratamiento cuando se 
tratan áreas en el rostro y cuero cabelludo, y dentro de las 4 semanas posteriores al 
inicio del tratamiento cuando se tratan áreas en el tronco y extremidades. El efecto del 
tratamiento no se puede evaluar de manera adecuada hasta que presente una mejora 
de las respuestas locales cutáneas.   
 
Exposición al sol: 
 
Se han realizado estudios para evaluar los efectos de la radiación UV en la piel 
después de una aplicación única y múltiple del gel de mebutato de ingenol, 100 µg/g. El 
gel de mebutato de ingenol no ha demostrado ningún potencial fotoalérgicos o 
fotoirritantes. Sin embargo, debido a la naturaleza de la enfermedad, se debe evitar o 
minimizar el la exposición excesiva a la luz solar (incluyendo lámparas solares y camas 
de bronceado).  
 
Manejo de queratosis actínica: 
 
Se debe realizar una biopsia en las lesiones clínicamente atípicas para la queratosis 
actínica o sospechosas de malignidad, con el fin de determinar el tratamiento 
adecuado. 
 
Reacciones adversas: Es probable que se produzcan respuestas locales cutáneas 
como eritema, descamación y aparición de costras, después de la aplicación cutánea 
de Picato®.  
 
Las respuestas cutáneas locales son transitorias y ocurren típicamente dentro del día 1 
del inicio del tratamiento y pueden alcanzar su máxima intensidad hasta 1 semana 
después de la finalización del tratamiento. Las respuestas cutáneas locales se 
resuelven normalmente dentro de las 2 semanas posteriores al inicio del tratamiento 
cuando se tratan áreas en el rostro y cuero cabelludo, y dentro de las 4 semanas 
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posteriores al inicio del tratamiento cuando se tratan áreas en el tronco y extremidades. 
El efecto del tratamiento no se puede evaluar de manera adecuada hasta que presente 
una mejora de las respuestas locales cutáneas 
 
Interacciones: No se han realizado estudios de interacción. Se consideran como 
improbables las interacciones con medicamentos que se absorben sistémicamente ya 
que Picato no se absorbe a nivel sistémico. 
 
Dosificación y Grupo Etario:  
 
Queratosis actínica en cabeza (cara y cuero cabelludo) en adultos, un tubo de Picato®, 
0.015% gel (que contiene 70 mcg de mebutato de ingenol en 0.47 g de gel), aplicada 
por vía tópica una vez al día durante tres días consecutivos. 
 
Queratosis actínica en el tronco y extremidades en adultos 
Un tubo de Picato® 0.05% gel (que contiene 235 mcg de mebutato de ingenol) debe 
aplicarse una vez al día en la zona afectada, durante 2 días consecutivos. 
 
Población pediátrica: No existe una recomendación de uso relevante de Picato® en la 
población pediátrica. 
 
Población de edad avanzada: No es necesario un ajuste de dosis 
 
Vía de Administración: Tópico sobre la lesión cutánea 
 
Condición de Venta: Venta con fórmula médica  
  
El interesado  solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora  aprobación de los siguientes puntos para el producto de la  
referencia: 
 
- Evaluación farmacológica 
- Inserto  
- Información para prescribir 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora considera que el 
interesado debe justificar porqué los estudios fase III presentados no incluyen un 
comparador con indicación similar, dado que todos los anexados se hicieron con 
placebo.  
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Adicionalmente, la Sala solicita al interesado presentar la información de forma 
racional en extensión para facilitar el estudio por parte de la Sala.   
 
 
3.1.1.8.   VIIBRYD® 
 
Expediente : 20081205 
Radicado : 2014102918 
Fecha  : 2014/08/19 
Interesado : Laboratorios Biopas S.A      
Fabricante : Patheon Puerto Rico, Inc. 
 
Composición:  
 
Cada tableta de 10 mg contiene: clorhidrato vilazodona 10 mg   
Cada tableta de 20 mg contiene: clorhidrato vilazodona 20 mg 
Cada tableta de 40 mg contiene: clorhidrato vilazodona 40 mg                                                                                                                                                                                                                                                                                                       
 
Forma farmacéutica: Tabletas  
 
Indicaciones: Viibryd está indicado para el tratamiento del trastorno depresivo mayor 
(MDD).  
 
Contraindicaciones: Viibryd no debe usarse en forma concomitante en pacientes que 
toman IMAO ni en pacientes que hayan tomado IMAO en el término de los 14 días 
anteriores debido al riesgo de interacciones farmacológicas graves, a veces, mortales, 
con los fármacos serotoninérgicos. Estas interacciones se asociaron con síntomas que 
incluyen temblores, mioclono, diaforesis, náuseas, vómitos, rubor, mareos, hipertermia 
con características similares al síndrome neuroléptico maligno, convulsiones, rigidez, 
inestabilidad autonómica con posibles fluctuaciones rápidas de los signos vitales y 
cambios del estado mental que incluyen agitación extrema que progresa a delirio y 
coma. Deben transcurrir, al menos, 14 días después de suspender la administración de 
Viibryd antes de iniciar la administración de un IMAO.     
 
Precauciones:  
Embarazo:  
No se han realizado estudios en mujeres embarazadas. No se recomienda administrar 
Viibryd durante el embarazo. 
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Lactancia: 
La Vilazodona se excreta en la leche de ratas durante la lactancia. Se desconoce el 
efecto sobre la lactancia en seres humanos. No se recomienda administrar Viibryd 
durante la lactancia. 
 
Uso Pediátrico: 
No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de la Vilazodona en niños. Por lo que su 
uso no está aprobado en pacientes pediátricos. 
 
Insuficiencia hepática: 
En insuficiencia hepática leve a moderada no se requiere ajuste de la dosis. No se ha 
estudiado el uso de la Vilazodona en pacientes con insuficiencia hepática grave. 
 
Insuficiencia renal: 
En insuficiencia renal leve, moderada o grave no se requiere ajuste de la dosis. 
 
Advertencia:  
 
Empeoramiento clínico y riesgo de suicidio:  
 
Los pacientes con trastorno depresivo mayor (MDD), tanto adultos como pediátricos, 
pueden experimentar un empeoramiento de su depresión y/o la aparición de 
pensamientos y comportamientos suicidas (tendencia al suicidio) o cambios inusuales 
en el comportamiento, estén tomando medicamentos antidepresivos o no, y este riesgo 
puede persistir hasta que se produzca una remisión significativa. El suicidio es un 
riesgo conocido de la depresión y de otros trastornos psiquiátricos determinados, y esos 
trastornos en sí mismos son los factores de predicción más fuertes de suicidio. No 
obstante, existe una preocupación desde hace tiempo acerca de que los antidepresivos 
podrían inducir el empeoramiento de la depresión y la aparición de tendencia al suicidio 
en determinados pacientes durante las fases tempranas del tratamiento. Los análisis 
combinados de estudios controlados con placebo a corto plazo de fármacos 
antidepresivos (inhibidores selectivos de la recaptura de serotonina [selective serotonin 
reuptake inhibitors, SSRI] y otros) mostraron que estos fármacos aumentan el riesgo de 
pensamientos y comportamientos suicidas (tendencia al suicidio) en niños, 
adolescentes y adultos jóvenes (de 18 a 24 años) con MDD y otros trastornos 
psiquiátricos. Los estudios a corto plazo no mostraron un aumento en el riesgo de 
tendencia al suicidio con los antidepresivos en comparación con el placebo en adultos 
mayores de 24 años; hubo una reducción con los antidepresivos en comparación con el 
placebo en adultos de 65 años o más.    
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Se debe monitorear adecuadamente a todos los pacientes que reciben tratamiento con 
antidepresivos para cualquier indicación y se los debe observar estrechamente para 
detectar empeoramiento clínico, tendencia al suicidio y cambios inusuales en el 
comportamiento, especialmente durante los primeros meses del curso de la terapia 
farmacológica o cuando haya modificaciones en la dosis, ya sean aumentos o 
disminuciones.                                                                   
 
Síndrome de la serotonina o reacciones similares al síndrome neuroléptico maligno 
(NMS): 
 
Se ha informado el desarrollo del síndrome de la serotonina o de reacciones similares al 
síndrome neuroléptico maligno (NMS) que pueden poner en riesgo la vida con la 
administración de antidepresivos únicamente, pero especialmente con el uso 
concomitante de fármacos serotoninérgicos (incluidos los triptanos) junto con fármacos 
que deterioran el metabolismo de la serotonina (incluidos los IMAO), o bien, con 
antipsicóticos u otros antagonistas de la dopamina. Los síntomas del síndrome de la 
serotonina se observaron en el 0.1 % de los pacientes que recibieron tratamiento con 
VIIBRYD. Entre los síntomas del síndrome de la serotonina se pueden incluir cambios 
del estado mental (p. ej., agitación, alucinaciones, coma), inestabilidad autonómica (p. 
ej., taquicardia, presión arterial lábil, hipertermia), aberraciones neuromusculares (p. ej., 
hiperreflexia, falta de coordinación) y/o síntomas gastrointestinales (p. ej., náuseas, 
vómitos, diarrea). El síndrome de la serotonina en su forma más severa puede 
asemejarse al NMS, que incluye hipertermia, rigidez muscular, inestabilidad autonómica 
con una posible fluctuación rápida de los signos vitales y cambios del estado mental. Se 
debe monitorear a los pacientes para detectar la aparición de signos y síntomas del 
síndrome de la serotonina o similares al NMS. 
 
El tratamiento con VIIBRYD y con cualquier fármaco serotoninérgico (SSRI, inhibidores 
de la recaptación de serotonina y norepinefrina [serotoninïnorepinephrine reuptake 
inhibitor, SNRI], triptano, buspirona, tramadol, etc.) o antidopaminérgico concomitante, 
incluidos los antipsicóticos, debe interrumpirse inmediatamente si se producen los 
eventos mencionados anteriormente, y se debe iniciar un tratamiento sintomático de 
apoyo.                                                  
 
Convulsiones:  
 
Viibryd no ha sido evaluado sistemáticamente en pacientes con trastorno convulsivo. 
Los pacientes con antecedentes de convulsiones fueron excluidos de los estudios 
clínicos. Como sucede con otros antidepresivos, Viibryd debe ser recetado con 
precaución en pacientes con trastorno convulsivo.                                                       
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Sangrado anormal:  
 
El uso de fármacos que interfieren en la inhibición de la recaptura de serotonina, 
incluido Viibryd, puede aumentar el riesgo de eventos de sangrado. El uso 
concomitante de aspirina, fármacos antiinflamatorios no esteroideos (AINES), warfarina 
y otros anticoagulantes pueden incrementar este riesgo. Los informes de casos y los 
estudios epidemiológicos (diseño de control de casos y cohortes) han demostrado una 
asociación entre el uso de fármacos que interfieren en la recaptura de serotonina y en 
la aparición de sangrado gastrointestinal. Los eventos de sangrado relacionados con los 
SSRI han variado desde equimosis, hematoma, epistaxis y petequias hasta 
hemorragias que pueden poner en riesgo la vida.  
 
Debe advertirse a los pacientes acerca del riesgo de sangrado asociado con el uso 
concomitante de Viibryd y AINES, aspirina y otros fármacos que afectan la coagulación 
o el sangrado.                                                          
 
Activación de manía/hipomanía:  
 
Se informaron síntomas de manía/hipomanía en el 0.1 % de los pacientes que 
recibieron tratamiento con Viibryd en estudios clínicos. También se informó la activación 
de manía/hipomanía en una pequeña proporción de pacientes con trastorno afectivo 
mayor, que recibieron tratamiento con otros antidepresivos. Como sucede con todos los 
antidepresivos, se debe utilizar Viibryd con precaución en pacientes con antecedentes 
propios o antecedentes familiares de trastorno bipolar, manía o hipomanía.  
 
Interrupción del tratamiento con Viibryd:  
 
Ha habido informes de eventos adversos que se produjeron al interrumpir la 
administración de antidepresivos serotoninérgicos, especialmente cuando la 
interrupción es abrupta, entre los que se incluyen los siguientes: estado de ánimo 
disfórico, irritabilidad, agitación, mareos, alteraciones sensoriales (p. ej., parestesia, 
como sensaciones de descarga eléctrica), ansiedad, confusión, dolor de cabeza, 
letargo, labilidad emocional, insomnio, hipomanía, acúfenos y convulsiones. Aunque 
estos eventos, en general, son autolimitantes, ha habido informes de síntomas graves 
por interrupción.  

Monitorear a los pacientes para detectar estos síntomas cuando se interrumpe el 
tratamiento con Viibryd. Reducir la dosis gradualmente, siempre que sea posible. Si se 
producen síntomas intolerables después de una disminución de la dosis o al interrumpir 
el tratamiento, debe considerarse la posibilidad de retomar la dosis recetada con 
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anterioridad. Posteriormente, la dosis puede ser disminuida, pero a un ritmo más 
gradual 
 
Reacciones adversas: Las reacciones adversas observadas con más frecuencia en los 
pacientes con MDD tratados con Viibryd en estudios controlados con placebo 
(incidencia Ó5 % y, al menos, el doble de la tasa de placebo) fueron las siguientes: 
diarrea, náuseas, vómitos e insomnio. 
 
Interacciones: 
 
Agentes activos sobre el sistema nervioso central (SNC): 
 
No se ha evaluado sistemáticamente el riesgo de usar Viibryd en combinación con otros 
fármacos activos sobre el sistema nervioso central (central nervous system, SNC). Por 
lo tanto, se debe actuar con precaución cuando se receta Viibryd en combinación con 
otros fármacos activos sobre el SNC.  
 
Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO):  
 
Las reacciones adversas, algunas de las cuales son graves o mortales, pueden 
desarrollarse en pacientes que utilizan IMAO o que, recientemente, han interrumpido la 
administración de un IMAO e iniciaron la administración de uno o más antidepresivos 
con propiedades farmacológicas similares a Viibryd (p. ej., SSRI), o que, recientemente, 
han interrumpido la terapia con SSRI antes de iniciar la administración de un IMAO. No 
recetar Viibryd en forma concomitante con un IMAO ni en el término de los 14 días de 
haber interrumpido o iniciado la administración de un IMAO.  
 
Fármacos serotoninérgicos:  
 
En función del mecanismo de acción de Viibryd y el potencial de toxicidad de la 
serotonina, también conocida como síndrome de la serotonina, se recomienda actuar 
con precaución cuando se coadministra Viibryd con otros fármacos que pueden afectar 
los sistemas neurotransmisores serotoninérgicos (p. ej., IMAO, SSRI, SNRI, triptanos, 
buspirona, tramadol y productos triptófanos, etc.).  
 
Fármacos que interfieren en la hemostasis (p. ej. AINES, aspirina y warfarina):  
 
La liberación de serotonina por parte de las plaquetas juega un papel importante en la 
hemostasis. Estudios epidemiológicos de diseño de control de casos y cohortes han 
demostrado una asociación entre el uso de fármacos psicotrópicos que interfieren en la 
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recaptura de serotonina y en la aparición de sangrado gastrointestinal alto. Estos 
estudios también demostraron que el uso concurrente de un AINES o una aspirina 
puede potenciar este riesgo de sangrado. Se ha informado alteración de los efectos 
anticoagulantes, incluido un aumento de sangrado, cuando los SSRI o los SNRI se 
coadministran con warfarina. Los pacientes que reciben terapia con warfarina deben ser 
monitoreados cuidadosamente cuando se inicia o se interrumpe la administración de 
Viibryd.  
 
Potencial de otros fármacos de afectar la vilazodona: 
  
Inhibidores de la CYP3A4:  
 
El metabolismo por parte de la CYP3A4 es una vía de eliminación importante para la 
vilazodona. El uso concomitante de Viibryd y de los inhibidores potentes de la CYP3A4 
(p. ej., ketoconazol) puede aumentar las concentraciones plasmáticas de la vilazodona 
en, aproximadamente, un 50 %. La dosis de Viibryd debe reducirse a 20 mg si se 
coadministra con un inhibidor potente de la CYP3A4. Durante la coadministración con 
inhibidores moderados de la CYP3A4 (p. ej., eritromicina), la dosis de Viibryd debe 
reducirse a 20 mg para pacientes con eventos adversos intolerables. No se recomienda 
un ajuste de la dosis cuando Viibryd es coadministrado con inhibidores leves de la 
CYP3A4 (p. ej., cimetidina).  
 
Inductores de la CYP3A4: 
  
El uso concomitante de Viibryd con inductores de la CYP3A4 tiene el potencial de 
reducir la exposición sistémica de la vilazodona. Sin embargo, no se ha evaluado el 
efecto de los inductores de la CYP3A4 en las concentraciones plasmáticas de la 
vilazodona.  
 
Inhibidores de otras enzimas del CYP:  
 
No se prevé que la administración concomitante de Viibryd con los inhibidores de la 
CYP2C19 y la CYP2D6 altere las concentraciones plasmáticas de la vilazodona. Estas 
isoformas son vías de eliminación menores en el metabolismo de la vilazodona. Los 
estudios in vitro han demostrado que la CYP1A2, la CYP2A6, la CYP2C9 y la CYP2E1 
tienen una contribución mínima en el metabolismo de la vilazodona.  
 
 Potencial de la vilazodona de afectar otros fármacos: 
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Fármacos metabolizados por la CYP1A2, la CYP2C9, la CYP2D6, la CYP3A4 o la 
CYP2C19.  
 
Es poco probable que la coadministración de Viibryd con sustratos para la CYP1A2, la 
CYP2C9, la CYP3A4 o la CYP2D6 provoque cambios clínicamente significativos en las 
concentraciones de los sustratos del CYP. Un estudio realizado en pacientes sanos 
determinó que Viibryd (20 mg/día durante 8 a 10 días) no tuvo efectos en la 
farmacocinética de la cafeína, el flurbiprofeno, la nifedipina ni la debrisoquina, sondas 
para la CYP1A2, la CYP2C9, la CYP3A4 y la CYP2D6, respectivamente. La 
coadministración de VIIBRYD con mefenitoína en pacientes sanos provocó un pequeño 
(11 %) aumento en la biotransformación de la mefenitoína, que sugiere una inducción 
menor de la CYP2C19. Los estudios in vitro han demostrado que Viibryd es un inhibidor 
moderado de la CYP2C19 y la CYP2D6.  
 
Fármacos metabolizados por la CYP2C8: 
  
La coadministración de Viibryd con un sustrato de la CYP2C8 puede provocar un 
aumento de la concentración del otro fármaco. Los estudios in vitro sugieren que Viibryd 
puede inhibir la biotransformación de los sustratos de la CYP2C8. El efecto de Viibryd 
en la actividad de la CYP2C8 no ha sido evaluado in vivo.  
 
Inducción de las isoformas del CYP: 
  
Viibryd no indujo las CYP1A1, 1A2, 2A6, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4 ni 3A5 en un 
estudio in vitro en cultivos de hepatocitos humanos. Es poco probable que la 
administración crónica de vilazodona induzca el metabolismo de fármacos 
metabolizados por estas isoformas mayores del CYP.  
 
Fármacos muy unidos proteínas plasmáticas: 
 
No se ha evaluado la interacción entre la vilazodona y otros fármacos muy unidos a 
proteínas. Dado que la vilazodona está muy unida proteínas plasmáticas, la 
administración de Viibryd a un paciente que toma otro fármaco muy unido a proteínas 
puede causar un aumento de concentraciones libres del otro fármaco.    
 
Dosificación y Grupo Etario: Viibryd debe tomarse con los alimentos. La dosis 
recomendada es de 40 mg una vez al día. La dosis debe ser titulada, comenzando con 
una dosis inicial de 10 mg una vez al día durante 7 días, seguida de una dosis de 20 mg 
una vez al día durante 7 días adicionales y, luego, debe aumentarse a una dosis de 40 
mg una vez al día.                                                                  
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Grupo etario: Pacientes mayores de 18 años 
 
Vía de Administración: Oral  
 
Condición de Venta: Venta con fórmula médica  
 
El interesado  solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora  aprobación de los siguientes puntos para el producto de la  
referencia: 
 
-Evaluación farmacológica 
-Declaración del principio activo como nueva entidad química bajo el Decreto 2085 de 
2002 
 
CONCEPTO: La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de 
la Comisión Revisora aplaza la evaluación de éste producto dado lo voluminoso 
del expediente (32 tomos, 12634 folios), lo que dificulto el estudio para es ésta 
sesión. 
   
 
3.1.1.9.   NOVOEIGHT®   250 UI POLVO Y SOLVENTE PARA SOLUCIÓN PARA 

INYECCIÓN 
NOVOEIGHT®   500 UI POLVO Y SOLVENTE PARA SOLUCIÓN PARA 
INYECCIÓN 
NOVOEIGHT® 1000 UI POLVO Y SOLVENTE PARA SOLUCIÓN PARA 
INYECCIÓN 
NOVOEIGHT® 1500 UI POLVO Y SOLVENTE PARA SOLUCIÓN PARA 
INYECCIÓN 
NOVOEIGHT® 2000 UI POLVO Y SOLVENTE PARA SOLUCIÓN PARA 
INYECCIÓN 
NOVOEIGHT® 3000 UI POLVO Y SOLVENTE PARA SOLUCIÓN PARA 
INYECCIÓN 

 
Expediente : 20082671  
Radicado : 2014120758 
Fecha  : 2014/09/19 
Interesado : Novo Nordisk Colombia S.A.S 
Fabricante : Novo Nordisk A/S 
 
Composición:  
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Cada vial contiene nominalmente 250, 500, 1000, 1500, 2000 o 3000 UI de factor VIII 
humano de coagulación (ADNr), turoctocog alfa.  
NovoEight® contiene aproximadamente 62.5, 125, 250, 375, 500 o 750 UI/ml de factor 
VIII humano de coagulación (ADNr), turoctocog alfa después de su reconstitución. 
 
Forma farmacéutica: Polvo para reconstituir a solución para Inyección 
 
Indicaciones: Tratamiento y profilaxis de pacientes hemorrágicos con hemofilia A 
(deficiencia congénita del factor VIII). NovoEight® puede ser utilizado en todos los 
grupos etarios. 
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los 
excipientes. Reacciones alérgicas conocidas a la proteína de hámster.  
 
Precauciones y Advertencias:  
 
Hipersensibilidad: 
 
Como cualquier producto proteínico intravenoso, es posible que se presenten 
reacciones alérgicas del tipo hipersensibilidad con NovoEight®. El producto contiene 
trazas de proteínas de hámster, las cuales pueden provocar reacciones alérgicas en 
algunos pacientes. Si se presentan síntomas de hipersensibilidad se debe advertir a los 
pacientes que suspendan el uso de NovoEight® de inmediato y que se comuniquen con 
su médico y/o busquen tratamiento médico de urgencias. Se debe advertir a los 
pacientes que los signos tempranos de reacciones por hipersensibilidad incluyen 
urticaria, urticaria generalizada, opresión en el pecho, sibilancia, hipotensión, y 
anafilaxia. 
 
En caso de shock anafiláctico, se debe implementar el tratamiento médico estándar 
para shock. 
 
Inhibidores: 
 
La formación de anticuerpos neutralizantes (inhibidores) al factor VIII es una 
complicación conocida en el manejo de los individuos con hemofilia A. Estos inhibidores 
normalmente son inmunoglobulinas IgG dirigidas contra la actividad procoagulante del 
factor VIII, la cual se cuantifica en Unidades Bethesda (BU) por ml de plasma utilizando 
el ensayo modificado. El riesgo de desarrollar inhibidores está relacionado con la 



 

Acta No. 24 de 2014                                       Página 51 de 586 
 

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA 

F73-PM01-RS V2 30/04/2014 
 

 
Bogotá - Colombia                         
www.invima.gov.co 
 
 

exposición al factor VIII, siendo mayor el riesgo en los primeros 20 días de exposición. 
Rara vez se desarrollan inhibidores después de los primeros 100 días de exposición. 
 
En general, todos los pacientes tratados con el factor VIII de coagulación deben 
monitorearse cuidadosamente por el desarrollo de inhibidores mediante una adecuada 
observación clínica y pruebas de laboratorio. En caso de que no se alcance la actividad 
de factor VIII esperada, o sí la hemorragia no se controla con la dosis adecuada, se 
debe realizar una prueba de presencia de inhibidores del factor VIII. En pacientes con 
inhibidores, la terapia con factor VIII puede no ser efectiva y se deben considerar otras 
opciones terapéuticas. El manejo de dichos pacientes debe estar dirigido por médicos 
experimentados en el manejo de la hemofilia y de los inhibidores del factor VIII. 
 
Se recomienda firmemente que cada vez que se administre NovoEight® a un paciente 
se registren el nombre y el número de lote del producto para conservar un vínculo entre 
el paciente y el lote del producto medicinal. 
 
Consideraciones relacionadas con los excipientes: 
 
Después de su reconstitución este producto medicinal contiene 0.31 mmol de sodio 
(equivalentes a 18 mg cloruro de sodio) por ml de solución reconstituida. Esto debe ser 
tenido en cuenta por los pacientes que se encuentran en una dieta con control de sodio. 
 
Población pediátrica: 
Las advertencias y precauciones enumeradas aplican tanto para los adultos como para 
los niños 
 
Reacciones adversas: 
 
Descripción de las reacciones adversas seleccionadas: 
 
Durante todos los estudios clínicos con NovoEight®, se reportó un total de 30 
reacciones adversas en 19 de 214 pacientes expuestos a NovoEight®. El evento 
adverso reportado con mayor frecuencia fueron las reacciones en el sitio de inyección y 
el aumento de las enzimas hepáticas. De las 30 reacciones adversas, 2 fueron 
reportadas en 1 de 31 pacientes menores de 6 años de edad, ninguno en los pacientes 
entre 6 y 18 años de edad y 28 fueron reportadas en 18 de 127 adultos. 
 
Los pacientes con hemofilia A pueden desarrollar anticuerpos neutralizantes 
(inhibidores) al factor VIII. En caso de que se presenten dichos inhibidores, la condición 
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se manifestará como una respuesta clínica insuficiente. En tales casos, se recomienda 
comunicarse con un centro especializado en hemofilia. 
 
Las frecuencias fueron evaluadas de acuerdo con la siguiente convención: muy 
frecuentes (Ó1/10), frecuentes (Ó1/100 a <1/10), poco frecuentes (Ó1/1,000 a <1/100), 
raras (Ó1/10,000 a <1/1,000), muy raras (<1/10,000); no conocida (no es posible 
calcularla con los datos disponibles). 
 
Dentro de cada grupo de frecuencia las reacciones adversas se presentan en orden 
descendente de gravedad. 
 
Tabla  Frecuencia de las reacciones adversas al medicamento en los estudios clínicos 

Clase órgano sistema Frecuencia* Reacción adversa 

Trastornos psiquiátricos Poco frecuentes Insomnio 

Trastornos del Sistema Nervioso Poco frecuentes Cefalea, mareos 

Trastornos cardíacos Poco frecuentes Taquicardia sinusal 

Trastornos vasculares Poco frecuentes Hipertensión, linfoedema 

Trastornos hepatobiliares Frecuente Aumento de las enzimas hepáticas** 

Trastornos de la piel y el tejido 
subcutáneo 

Poco frecuentes  Sarpullido 

Trastornos musculoesqueléticos y 
del tejido conectivo 

Poco frecuentes  Rigidez musculoesquelética, artropatía, 
dolor en las extremidades, dolor 
musculoesquelético 

Trastornos generales y condiciones 
del sitio de administración 

Frecuente  Reacciones en el sitio de inyección*** 

Poco frecuentes  Fatiga, sensación de calor, edema 
periféricos, pirexia periférica 

Investigaciones Poco frecuentes  Aumento del ritmo cardíaco 

Lesión, envenenamiento y 
complicaciones del procedimiento 

Poco frecuentes  Contusión 

* Calculado con base en el número total de pacientes únicos en todos los estudios clínicos (214). 
** El aumento en las enzimas hepáticas incluye la alanina-aminotransferasa, la aspartato-
aminotransferasa,  la gamma-glutamiltransferasa y la bilirrubina. 
*** Las reacciones en el sitio de inyección incluyen eritema en el sitio de inyección, extravasación en el 
sitio de inyección y prurito en el sitio de inyección. 

 
Interacciones: No se han realizado estudios de interacción con NovoEight®. 
 
Dosificación y grupo etario:  
 
La dosis y duración de la terapia de reemplazo depende de la gravedad de la 
deficiencia del factor VIII, la localización y extensión de la hemorragia y la condición 
clínica del paciente. 
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El número de unidades de factor VIII administradas se expresa en Unidades 
Internacionales (UI), las cuales están relacionadas con el estándar actual de la OMS 
para los productos de factor VIII. La actividad del factor VIII en plasma se expresa bien 
sea como un porcentaje (en relación con el nivel normal en plasma humano) o en 
unidades internacionales (en relación con un Estándar Internacional de factor VIII en 
plasma). 
 
Una UI de actividad de factor VIII equivale a la cantidad de factor VIII en un ml de 
plasma humano normal. 
 
Tratamiento a demanda: 
 
El cálculo de la dosis necesaria de factor VIII se basa en el hallazgo empírico de que 1 
UI de factor VIII por kg de peso corporal aumenta la actividad de factor VIII en plasma 
en 2 UI/dl. La dosis requerida se calcula utilizando la siguiente fórmula: 
 
Unidades necesarias (UI) = peso corporal (kg) x aumento deseado del factor VIII (%)  

(UI/dl) x 0.5 (UI/kg por UI/dl). 
 
La cantidad a administrar y la frecuencia de la administración siempre deben ser 
guiadas por la efectividad clínica de cada caso individual. 
 
En caso de los siguientes eventos hemorrágicos, la actividad de factor VIII no debe caer 
por debajo del nivel de actividad en plasma dado (en % de lo normal o en UI/dl) durante 
el periodo correspondiente. La siguiente tabla puede ser utilizada para guiar la dosis en 
los episodios hemorrágicos y cirugía: 
 

Tabla 1. Guía de dosis en episodios hemorrágicos y cirugía 

Grado de hemorragia/ 
Tipo de 

procedimiento 
quirúrgico 

Nivel requerido de 
FVIII (%) (UI/dl) 

Frecuencia de las dosis (horas)/ 
Duración de la terapia (días) 

Hemorragia   
Leve 

Hemartrosis prematura, 
sangrado muscular o 

sangrado oral 

 
20ï40 

 
Repita cada 12 a 24 horas, al 
menos por 1 día hasta que el 
episodio hemorrágico se haya 
resuelto según  indicación del 
dolor o se haya logrado la 
cicatrización 
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Grado de hemorragia/ 
Tipo de 

procedimiento 
quirúrgico 

Nivel requerido de 
FVIII (%) (UI/dl) 

Frecuencia de las dosis (horas)/ 
Duración de la terapia (días) 

 
Moderada 

Hemartrosis más 
extensa, sangrado 

muscular o hematoma 

 
 

30ï60 

 
Repita la inyección cada 12ï
24 horas durante 3ï4 días o más, 
hasta que el dolor y la 
discapacidad aguda se hayan 
resuelto 
 

Grave 
Hemorragias 

potencialmente fatales 

 
60ï100 

 
Repita la inyección cada 8 a 
24 horas hasta que se haya 
resuelto la amenaza 
 

 
Cirugía 

  

Cirugía menor 
Incluyendo extracción 

de dientes 

30ï60 Cada 24 horas, al menos por 1 
día, de ser necesario hasta que 
cicatrice 
 

Cirugía mayor 80ï100 
(pre-y 

postoperatorio) 

Repita la inyección cada 8-
24 horas hasta lograr una 
cicatrización adecuada de la 
herida, luego administre la terapia 
durante al menos otros 7 días 
para conservar una actividad de 
factor VIII de 30% a 60% (UI/dl) 

 
Profilaxis: 
 
Para profilaxis a largo plazo contra el sangrado en pacientes con hemofilia A severa. 
Las dosis recomendadas normalmente son 20ï40 UI de factor VIII por kg de peso 
corporal cada segundo día, o 20ï50 UI de factor VIII por kg de peso corporal 3 veces a 
la semana. En algunos casos, especialmente en los pacientes más jóvenes pueden ser 
necesarios intervalos de dosis más cortos, o dosis más altas.  
 
Monitoreo del tratamiento: 
 
Durante el curso del tratamiento, se aconseja determinar de manera adecuada los 
niveles de factor VIII para guiar la dosis a ser administrada y la frecuencia de las 
inyecciones repetitivas. En el caso de intervenciones quirúrgicas mayores en particular, 
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es indispensable un monitoreo preciso de la terapia de reemplazo mediante análisis de 
coagulación (actividad de factor VIII en plasma). Cada paciente individual puede variar 
en su respuesta al factor VIII, logrando diferentes niveles de recuperación in vivo y con 
diferentes vidas medias. 
 
Población geriátrica: No hay experiencia en pacientes >65 años de edad. 
 
Población pediátrica: 
 
Para profilaxis a largo plazo contra el sangrado en pacientes menores de 12 años de 
edad, se recomiendan dosis de 25ï50 UI de factor VIII por kg de peso corporal cada 
segundo día o de 25ï60 UI de factor VIII por kg de peso corporal 3 veces a la semana. 
En pacientes pediátricos mayores a 12 años de edad la dosis recomendada es la 
misma de los adultos. 
 
Cirugía: No existe experiencia en cirugía mayor en pacientes pediátricos. 
 
Pacientes sin tratamiento previo: No se ha establecido la seguridad y eficacia en 
pacientes sin tratamiento previo. No existen datos disponibles. 
 
Grupo etario: NovoEight® puede ser utilizado en todos los grupos etarios. 
 
Vía de administración: Intravenosa 
 
Condición de venta: Venta con fórmula médica 
 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora la aprobación de los siguientes puntos para el producto de la 
referencia: 
 
- Evaluación farmacológica 
- Inserto basado en STF Q1 2014_8-9063-00-001-1 
 

CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora  recomienda 
aprobar el producto de la referencia, con la siguiente información:  
 
Composición:  
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Cada vial contiene nominalmente 250, 500, 1000, 1500, 2000 o 3000 UI de factor 
VIII humano de coagulación (ADNr), turoctocog alfa.  
NovoEight® contiene aproximadamente 62.5, 125, 250, 375, 500 o 750 UI/ml de 
factor VIII humano de coagulación (ADNr), turoctocog alfa después de su 
reconstitución. 
 
Forma farmacéutica: Polvo para reconstituir a solución para Inyección 
 
Indicaciones: Tratamiento y profilaxis de pacientes hemorrágicos con hemofilia A 
(deficiencia congénita del factor VIII). NovoEight® puede ser utilizado en todos los 
grupos etarios. 
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los 
excipientes. Reacciones alérgicas conocidas a la proteína de hámster.  
 
Precauciones y Advertencias:  
 
Hipersensibilidad: 
 
Como cualquier producto proteínico intravenoso, es posible que se presenten 
reacciones alérgicas del tipo hipersensibilidad con NovoEight®. El producto 
contiene trazas de proteínas de hámster, las cuales pueden provocar reacciones 
alérgicas en algunos pacientes. Si se presentan síntomas de hipersensibilidad se 
debe advertir a los pacientes que suspendan el uso de NovoEight® de inmediato y 
que se comuniquen con su médico y/o busquen tratamiento médico de urgencias. 
Se debe advertir a los pacientes que los signos tempranos de reacciones por 
hipersensibilidad incluyen urticaria, urticaria generalizada, opresión en el pecho, 
sibilancia, hipotensión, y anafilaxia. 
 
En caso de shock anafiláctico, se debe implementar el tratamiento médico 
estándar para shock. 
 
Inhibidores: 
 
La formación de anticuerpos neutralizantes (inhibidores) al factor VIII es una 
complicación conocida en el manejo de los individuos con hemofilia A. Estos 
inhibidores normalmente son inmunoglobulinas IgG dirigidas contra la actividad 
procoagulante del factor VIII, la cual se cuantifica en Unidades Bethesda (BU) por 
ml de plasma utilizando el ensayo modificado. El riesgo de desarrollar inhibidores 
está relacionado con la exposición al factor VIII, siendo mayor el riesgo en los 
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primeros 20 días de exposición. Rara vez se desarrollan inhibidores después de 
los primeros 100 días de exposición. 
 
En general, todos los pacientes tratados con el factor VIII de coagulación deben 
monitorearse cuidadosamente por el desarrollo de inhibidores mediante una 
adecuada observación clínica y pruebas de laboratorio. En caso de que no se 
alcance la actividad de factor VIII esperada, o sí la hemorragia no se controla con 
la dosis adecuada, se debe realizar una prueba de presencia de inhibidores del 
factor VIII. En pacientes con inhibidores, la terapia con factor VIII puede no ser 
efectiva y se deben considerar otras opciones terapéuticas. El manejo de dichos 
pacientes debe estar dirigido por médicos experimentados en el manejo de la 
hemofilia y de los inhibidores del factor VIII. 
 
Se recomienda firmemente que cada vez que se administre NovoEight® a un 
paciente se registren el nombre y el número de lote del producto para conservar 
un vínculo entre el paciente y el lote del producto medicinal. 
 
Consideraciones relacionadas con los excipientes: 
 
Después de su reconstitución este producto medicinal contiene 0.31 mmol de 
sodio (equivalentes a 18 mg cloruro de sodio) por ml de solución reconstituida. 
Esto debe ser tenido en cuenta por los pacientes que se encuentran en una dieta 
con control de sodio. 
 
Población pediátrica: 
Las advertencias y precauciones enumeradas aplican tanto para los adultos como 
para los niños 
 
Reacciones adversas: 
 
Descripción de las reacciones adversas seleccionadas: 
 
Durante todos los estudios clínicos con NovoEight®, se reportó un total de 30 
reacciones adversas en 19 de 214 pacientes expuestos a NovoEight®. El evento 
adverso reportado con mayor frecuencia fueron las reacciones en el sitio de 
inyección y el aumento de las enzimas hepáticas. De las 30 reacciones adversas, 
2 fueron reportadas en 1 de 31 pacientes menores de 6 años de edad, ninguno en 
los pacientes entre 6 y 18 años de edad y 28 fueron reportadas en 18 de 
127 adultos. 
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Los pacientes con hemofilia A pueden desarrollar anticuerpos neutralizantes 
(inhibidores) al factor VIII. En caso de que se presenten dichos inhibidores, la 
condición se manifestará como una respuesta clínica insuficiente. En tales casos, 
se recomienda comunicarse con un centro especializado en hemofilia. 
 
Las frecuencias fueron evaluadas de acuerdo con la siguiente convención: muy 
frecuentes (Ó1/10), frecuentes (Ó1/100 a <1/10), poco frecuentes (Ó1/1,000 a 
<1/100), raras (Ó1/10,000 a <1/1,000), muy raras (<1/10,000); no conocida (no es 
posible calcularla con los datos disponibles). 
 
Dentro de cada grupo de frecuencia las reacciones adversas se presentan en 
orden descendente de gravedad. 
 
Tabla  Frecuencia de las reacciones adversas al medicamento en los estudios clínicos 

Clase órgano sistema Frecuencia* Reacción adversa 

Trastornos psiquiátricos Poco frecuentes Insomnio 

Trastornos del Sistema Nervioso Poco frecuentes Cefalea, mareos 

Trastornos cardíacos Poco frecuentes Taquicardia sinusal 

Trastornos vasculares Poco frecuentes Hipertensión, linfoedema 

Trastornos hepatobiliares Frecuente Aumento de las enzimas hepáticas** 

Trastornos de la piel y el tejido 
subcutáneo 

Poco frecuentes  Sarpullido 

Trastornos musculoesqueléticos 
y del tejido conectivo 

Poco frecuentes  Rigidez musculoesquelética, 
artropatía, dolor en las extremidades, 
dolor musculoesquelético 

Trastornos generales y 
condiciones del sitio de 
administración 

Frecuente  Reacciones en el sitio de inyección*** 

Poco frecuentes  Fatiga, sensación de calor, edema 
periféricos, pirexia periférica 

Investigaciones Poco frecuentes  Aumento del ritmo cardíaco 

Lesión, envenenamiento y 
complicaciones del 
procedimiento 

Poco frecuentes  Contusión 

* Calculado con base en el número total de pacientes únicos en todos los estudios clínicos (214). 
** El aumento en las enzimas hepáticas incluye la alanina-aminotransferasa, la aspartato-
aminotransferasa,  la gamma-glutamiltransferasa y la bilirrubina. 
*** Las reacciones en el sitio de inyección incluyen eritema en el sitio de inyección, extravasación 
en el sitio de inyección y prurito en el sitio de inyección. 

 
Interacciones: No se han realizado estudios de interacción con NovoEight®. 
 
Dosificación y grupo etario:  
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La dosis y duración de la terapia de reemplazo depende de la gravedad de la 
deficiencia del factor VIII, la localización y extensión de la hemorragia y la 
condición clínica del paciente. 
 
El número de unidades de factor VIII administradas se expresa en Unidades 
Internacionales (UI), las cuales están relacionadas con el estándar actual de la 
OMS para los productos de factor VIII. La actividad del factor VIII en plasma se 
expresa bien sea como un porcentaje (en relación con el nivel normal en plasma 
humano) o en unidades internacionales (en relación con un Estándar 
Internacional de factor VIII en plasma). 
 
Una UI de actividad de factor VIII equivale a la cantidad de factor VIII en un ml de 
plasma humano normal. 
 
Tratamiento a demanda: 
 
El cálculo de la dosis necesaria de factor VIII se basa en el hallazgo empírico de 
que 1 UI de factor VIII por kg de peso corporal aumenta la actividad de factor VIII 
en plasma en 2 UI/dl. La dosis requerida se calcula utilizando la siguiente fórmula: 
 
Unidades necesarias (UI) = peso corporal (kg) x aumento deseado del factor VIII 

(%)  (UI/dl) x 0.5 (UI/kg por UI/dl). 
 
La cantidad a administrar y la frecuencia de la administración siempre deben ser 
guiadas por la efectividad clínica de cada caso individual. 
 
En caso de los siguientes eventos hemorrágicos, la actividad de factor VIII no 
debe caer por debajo del nivel de actividad en plasma dado (en % de lo normal o 
en UI/dl) durante el periodo correspondiente. La siguiente tabla puede ser 
utilizada para guiar la dosis en los episodios hemorrágicos y cirugía: 
 

Tabla 2. Guía de dosis en episodios hemorrágicos y cirugía 

Grado de hemorragia/ 
Tipo de 

procedimiento 
quirúrgico 

Nivel requerido de 
FVIII (%) (UI/dl) 

Frecuencia de las dosis (horas)/ 
Duración de la terapia (días) 

Hemorragia   
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Grado de hemorragia/ 
Tipo de 

procedimiento 
quirúrgico 

Nivel requerido de 
FVIII (%) (UI/dl) 

Frecuencia de las dosis (horas)/ 
Duración de la terapia (días) 

Leve 
Hemartrosis 

prematura, sangrado 
muscular o sangrado 

oral 

 
20ï40 

 
Repita cada 12 a 24 horas, al 
menos por 1 día hasta que el 
episodio hemorrágico se haya 
resuelto según  indicación del 
dolor o se haya logrado la 
cicatrización 

 
Moderada 

Hemartrosis más 
extensa, sangrado 

muscular o 
hematoma 

 
 

30ï60 

 
Repita la inyección cada 12ï
24 horas durante 3ï4 días o 
más, hasta que el dolor y la 
discapacidad aguda se hayan 
resuelto 
 

Grave 
Hemorragias 

potencialmente 
fatales 

 
60ï100 

 
Repita la inyección cada 8 a 
24 horas hasta que se haya 
resuelto la amenaza 
 

 
Cirugía 

  

Cirugía menor 
Incluyendo 

extracción de dientes 

30ï60 Cada 24 horas, al menos por 1 
día, de ser necesario hasta que 
cicatrice 
 

Cirugía mayor 80ï100 
(pre-y 

postoperatorio) 

Repita la inyección cada 8-
24 horas hasta lograr una 
cicatrización adecuada de la 
herida, luego administre la 
terapia durante al menos otros 
7 días para conservar una 
actividad de factor VIII de 30% a 
60% (UI/dl) 

 
Profilaxis: 
 
Para profilaxis a largo plazo contra el sangrado en pacientes con hemofilia A 
severa. Las dosis recomendadas normalmente son 20ï40 UI de factor VIII por kg 
de peso corporal cada segundo día, o 20ï50 UI de factor VIII por kg de peso 
corporal 3 veces a la semana. En algunos casos, especialmente en los pacientes 
más jóvenes pueden ser necesarios intervalos de dosis más cortos, o dosis más 
altas.  
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Monitoreo del tratamiento: 
 
Durante el curso del tratamiento, se aconseja determinar de manera adecuada los 
niveles de factor VIII para guiar la dosis a ser administrada y la frecuencia de las 
inyecciones repetitivas. En el caso de intervenciones quirúrgicas mayores en 
particular, es indispensable un monitoreo preciso de la terapia de reemplazo 
mediante análisis de coagulación (actividad de factor VIII en plasma). Cada 
paciente individual puede variar en su respuesta al factor VIII, logrando diferentes 
niveles de recuperación in vivo y con diferentes vidas medias. 
 
Población geriátrica: No hay experiencia en pacientes >65 años de edad. 
 
Población pediátrica: 
 
Para profilaxis a largo plazo contra el sangrado en pacientes menores de 12 años 
de edad, se recomiendan dosis de 25ï50 UI de factor VIII por kg de peso corporal 
cada segundo día o de 25ï60 UI de factor VIII por kg de peso corporal 3 veces a la 
semana. En pacientes pediátricos mayores a 12 años de edad la dosis 
recomendada es la misma de los adultos. 
 
Cirugía: No existe experiencia en cirugía mayor en pacientes pediátricos. 
 
Pacientes sin tratamiento previo: No se ha establecido la seguridad y eficacia en 
pacientes sin tratamiento previo. No existen datos disponibles. 
 
Grupo etario: NovoEight® puede ser utilizado en todos los grupos etarios. 
 
Vía de administración: Intravenosa 
 
Condición de venta: Venta con fórmula médica 
 
Norma Farmacológica: 17.5.0.0.N10 
 
Adicionalmente, la Sala recomienda aprobar el inserto basado en STF Q1 2014_8-
9063-00-001-1 para los productos de la referencia.   
 
Los reportes e informes de Farmacovigilancia deben presentarse a la Dirección 
de Medicamentos y Productos Biológicos ï Grupo Programas Especiales - 
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Farmacovigilancia, con la periodicidad establecida en la Resolución Nº 
2004009455 del 28 de mayo de 2004. 
 
 

3.1.1.10.   TRULICITY® 1,5 mg/0,5 mL 
TRULICITY® 0,75 mg/0,5 mL 

 
Expediente : 20079057  
Radicado : 2014078530 
Fecha  : 2014/07/01  
Interesado : Eli Lilly Interamerica INC      
Fabricante : Eli Lilly and Company 
 
Composición:  
 
Cada 0.5 mL contiene 1.5 mg de dulaglutida  
Cada 0.5 mL contiene 0.75 mg de dulaglutida 
 
Forma farmacéutica: Solución inyectable  
 
Indicaciones: Indicado como adyuvante a la dieta y el ejercicio para mejorar el control 
glucémico en adultos con diabetes mellitus tipo 2.  
 
Contraindicaciones: Contraindicado en pacientes con historia personal o familiar de 
cáncer medular tiroideo o en pacientes con Síndrome de neoplasia endocrina múltiple 
tipo 2. 
 

Trulicity  está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a Dulaglutida 
o a alguno de los componentes del producto. 
   
Precauciones y Advertencias:  
 
Riesgo de Tumores de células C de la tiroides:  
 
Dulaglutida causó un aumento de la incidencia de tumores de las células C tiroideas 
(adenomas / carcinomas), dependientes de la dosis y la duración del tratamiento, en 
ambos sexos de ratas, a Ó 7 veces la dosis m§xima recomendada en humanos (MRHD)  
con base al área bajo la curva concentración-tiempo (AUC). Hubo incrementos 
numéricos en carcinomas de las células C en ratas, a 58 veces la dosis máxima 
humana recomendada, basada en el AUC y se consideraron relacionadas con el 
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tratamiento a pesar de la ausencia de significación estadística. Dulaglutida no produjo 
tumores de células C tiroideas en un modelo de ratón transgénico rasH2 de 
carcinogenicidad. Otros péptidos agonistas de los receptores similares al glucagón 
(GLP 1) han inducido adenomas y carcinomas de células C en ratas y ratones machos y 
hembras a exposiciones clínicamente relevantes. Se desconoce si Trulicity causará 
tumores de células C de la tiroides, incluyendo cáncer medular tiroideo, en los seres 
humanos, debido a que no se pudo determinar por estudios clínicos o no clínicos la 
relevancia humana de tumores de células C tiroideos de roedores inducidos por 
Dulaglutida. Un caso de cáncer medular tiroideo se informó en un paciente tratado con 
Trulicity.  
 
Este paciente tenía niveles pretratamiento de calcitonina de aproximadamente 8 veces 
el límite superior de lo normal, lo que sugiere enfermedad preexistente. Este paciente 
posteriormente dio positivo para una conocida mutación proto-oncogén RET 
(reorganizado durante la transfección). La Calcitonina sérica es un marcador biológico 
del cáncer medular tiroideo. Los pacientes con cáncer medular tiroideo generalmente 
tienen valores de calcitonina> 50 ng/L. Los pacientes con nódulos tiroideos observados 
en el examen físico o en una imagen del cuello deben ser referidos a un endocrinólogo 
para una evaluación adicional.  
 
El monitoreo rutinario de la calcitonina sérica o el uso de la ecografía de la tiroides es 
de valor incierto para la detección temprana del cáncer medular tiroideo en pacientes 
tratados con Trulicity. Tal monitoreo puede aumentar el riesgo de procedimientos 
innecesarios, debido a la baja especificidad de la prueba de calcitonina sérica de MTC y 
a una alta incidencia de antecedentes de enfermedad tiroidea. Si la calcitonina sérica se 
midió y se encontró aumentada, el paciente debe ser derivado a un endocrinólogo para 
una evaluación adicional.  
  
Pancreatitis: 
 
Trulicity no ha sido evaluada en pacientes con una historia previa de pancreatitis y debe 
usarse con precaución en estos pacientes. En estudios clínicos fase 2 y fase 3 con 
Dulaglutida, hubo 5 casos de pancreatitis en los 4.006 pacientes tratados con 
Dulaglutida y 4 casos en los 2.120 pacientes tratados con el comparador. Dos de los 5 
casos con Dulaglutida fueron reportados como pancreatitis aguda, y 2 casos de los 5 
casos con Dulaglutida fueron reportados como pancreatitis crónica. Uno de los 5 casos 
con Dulaglutida fue clasificado como tipo desconocido de pancreatitis. Algunos 
pacientes tratados con Dulaglutida, tenían factores de riesgo de pancreatitis, incluyendo 
colelitiasis. No existen datos concluyentes que establecen un riesgo de pancreatitis con 
el tratamiento Trulicity. Después de la iniciación de Trulicity, se debe observar a los 
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pacientes cuidadosamente para detectar signos y síntomas de pancreatitis, incluyendo 
dolor abdominal intenso persistente. Si se sospecha de pancreatitis, Trulicity y otros 
medicamentos sospechosos deben interrumpirse inmediatamente, se deben realizar 
pruebas de confirmación, y se debe iniciar el manejo apropiado. Trulicity no debe 
reiniciarse si se confirma pancreatitis. Elevaciones de las enzimas pancreáticas por sí 
solas, en ausencia de otros signos y síntomas de pancreatitis aguda, no son predictivos 
de pancreatitis aguda.  
  
Uso con medicamentos conocidos por causar hipoglucemia: 
 
Los pacientes que reciben Trulicity en combinación con un secretagogo de insulina (por 
ejemplo, una sulfonilurea) o insulina, pueden tener un mayor riesgo de hipoglucemia. El 
riesgo de hipoglucemia puede ser disminuido con una reducción en la dosis del 
secretagogo o de la insulina.  
  
Enfermedad gastrointestinal grave: 
 
El uso de agonistas de los receptores del GLP 1 puede estar asociado con reacciones 
adversas gastrointestinales. Trulicity no se ha estudiado en pacientes con enfermedad 
gastrointestinal grave, incluyendo gastroparesia severa, y por lo tanto no se recomienda 
en estos pacientes.  
  
Resultados macrovasculares: 
 No se han realizado estudios clínicos que establezcan pruebas concluyentes de la 
reducción del riesgo macrovascular con Trulicity o cualquier otro medicamento 
antidiabético. 
 
Interacciones: Trulicity ralentiza el vaciado gástrico y por lo tanto tiene el potencial de 
reducir la tasa de absorción de medicamentos orales administrados de forma 
concomitante. En estudios de farmacología clínica, Trulicity no afectó la absorción de 
los medicamentos administrados por vía oral, probados en un grado clínicamente 
relevante. 
 
Dosificación y Grupo Etario:  
 
La máxima dosis recomendada de Dulaglutida es de 1,5 mg una vez por semana.  
En estudios clínicos, dosis únicas de 0,75 mg y 1,5 mg por semana fueron efectivos 
mejorando el control glicémico en pacientes con diabetes mellitus tipo 2. Una mayor 
proporción de pacientes alcanzó el A1c menor a 7% con la dosis de 1,5 mg que con 
0,75 mg. 
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Vía de Administración: Subcutánea 
 
Condición de Venta: Venta bajo fórmula médica 
 
El interesado  solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora  aprobación de los siguientes puntos para el producto de la  
referencia: 
 
-Evaluación farmacológica 
-Declaración como nueva entidad química bajo el Decreto 2085 de 2002 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora  recomienda 
aprobar el producto de la referencia, con la siguiente información:  
 
Composición:  
 
Cada 0.5 mL contiene 1.5 mg de dulaglutida  
Cada 0.5 mL contiene 0.75 mg de dulaglutida 
 
Forma farmacéutica: Solución inyectable  
 
Trulicity®, está indicado en pacientes adultos con diabetes mellitus tipo 2, para 
mejorar el control de la glicemia así: 
 
Monoterapia: 
Cuando la dieta y el ejercicio no proveen control glicémico adecuado, en 
pacientes para los cuales el uso de metformina es considerado inapropiado 
debido a intolerancia o a contraindicaciones. 
 
En combinación: 
En combinación con otros medicamentos que disminuyen la glicemia, incluyendo 
insulina, cuando estos, junto con la dieta y el ejercicio no proveen adecuado 
control glicémico. 
 
Contraindicaciones: Contraindicado en pacientes con historia personal o familiar 
de cáncer medular tiroideo o en pacientes con Síndrome de neoplasia endocrina 
múltiple tipo 2. 
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Trulicity  está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a 
Dulaglutida o a alguno de los componentes del producto. 
   
Precauciones y Advertencias:  
 
Riesgo de Tumores de células C de la tiroides:  
 
Dulaglutida causó un aumento de la incidencia de tumores de las células C 
tiroideas (adenomas / carcinomas), dependientes de la dosis y la duración del 
tratamiento, en ambos sexos de ratas, a Ó 7 veces la dosis m§xima recomendada 
en humanos (MRHD)  con base al área bajo la curva concentración-tiempo (AUC). 
Hubo incrementos numéricos en carcinomas de las células C en ratas, a 58 veces 
la dosis máxima humana recomendada, basada en el AUC y se consideraron 
relacionadas con el tratamiento a pesar de la ausencia de significación 
estadística. Dulaglutida no produjo tumores de células C tiroideas en un modelo 
de ratón transgénico rasH2 de carcinogenicidad. Otros péptidos agonistas de los 
receptores similares al glucagón (GLP 1) han inducido adenomas y carcinomas 
de células C en ratas y ratones machos y hembras a exposiciones clínicamente 
relevantes. Se desconoce si Trulicity causará tumores de células C de la tiroides, 
incluyendo cáncer medular tiroideo, en los seres humanos, debido a que no se 
pudo determinar por estudios clínicos o no clínicos la relevancia humana de 
tumores de células C tiroideos de roedores inducidos por Dulaglutida. Un caso de 
cáncer medular tiroideo se informó en un paciente tratado con Trulicity.  
 
Este paciente tenía niveles pretratamiento de calcitonina de aproximadamente 8 
veces el límite superior de lo normal, lo que sugiere enfermedad preexistente. 
Este paciente posteriormente dio positivo para una conocida mutación proto-
oncogén RET (reorganizado durante la transfección). La Calcitonina sérica es un 
marcador biológico del cáncer medular tiroideo. Los pacientes con cáncer 
medular tiroideo generalmente tienen valores de calcitonina> 50 ng/L. Los 
pacientes con nódulos tiroideos observados en el examen físico o en una imagen 
del cuello deben ser referidos a un endocrinólogo para una evaluación adicional.  
 
El monitoreo rutinario de la calcitonina sérica o el uso de la ecografía de la 
tiroides es de valor incierto para la detección temprana del cáncer medular 
tiroideo en pacientes tratados con Trulicity. Tal monitoreo puede aumentar el 
riesgo de procedimientos innecesarios, debido a la baja especificidad de la 
prueba de calcitonina sérica de MTC y a una alta incidencia de antecedentes de 
enfermedad tiroidea. Si la calcitonina sérica se midió y se encontró aumentada, el 
paciente debe ser derivado a un endocrinólogo para una evaluación adicional.  



 

Acta No. 24 de 2014                                       Página 67 de 586 
 

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA 

F73-PM01-RS V2 30/04/2014 
 

 
Bogotá - Colombia                         
www.invima.gov.co 
 
 

Pancreatitis: 
 
Trulicity no ha sido evaluada en pacientes con una historia previa de pancreatitis 
y debe usarse con precaución en estos pacientes. En estudios clínicos fase 2 y 
fase 3 con Dulaglutida, hubo 5 casos de pancreatitis en los 4.006 pacientes 
tratados con Dulaglutida y 4 casos en los 2.120 pacientes tratados con el 
comparador. Dos de los 5 casos con Dulaglutida fueron reportados como 
pancreatitis aguda, y 2 casos de los 5 casos con Dulaglutida fueron reportados 
como pancreatitis crónica. Uno de los 5 casos con Dulaglutida fue clasificado 
como tipo desconocido de pancreatitis. Algunos pacientes tratados con 
Dulaglutida, tenían factores de riesgo de pancreatitis, incluyendo colelitiasis. No 
existen datos concluyentes que establecen un riesgo de pancreatitis con el 
tratamiento Trulicity. Después de la iniciación de Trulicity, se debe observar a los 
pacientes cuidadosamente para detectar signos y síntomas de pancreatitis, 
incluyendo dolor abdominal intenso persistente. Si se sospecha de pancreatitis, 
Trulicity y otros medicamentos sospechosos deben interrumpirse 
inmediatamente, se deben realizar pruebas de confirmación, y se debe iniciar el 
manejo apropiado. Trulicity no debe reiniciarse si se confirma pancreatitis. 
Elevaciones de las enzimas pancreáticas por sí solas, en ausencia de otros 
signos y síntomas de pancreatitis aguda, no son predictivos de pancreatitis 
aguda.  
  
Uso con medicamentos conocidos por causar hipoglucemia: 
 
Los pacientes que reciben Trulicity en combinación con un secretagogo de 
insulina (por ejemplo, una sulfonilurea) o insulina, pueden tener un mayor riesgo 
de hipoglucemia. El riesgo de hipoglucemia puede ser disminuido con una 
reducción en la dosis del secretagogo o de la insulina.  
  
Enfermedad gastrointestinal grave: 
 
El uso de agonistas de los receptores del GLP 1 puede estar asociado con 
reacciones adversas gastrointestinales. Trulicity no se ha estudiado en pacientes 
con enfermedad gastrointestinal grave, incluyendo gastroparesia severa, y por lo 
tanto no se recomienda en estos pacientes.  
  
Resultados macrovasculares: 
 No se han realizado estudios clínicos que establezcan pruebas concluyentes de 
la reducción del riesgo macrovascular con Trulicity o cualquier otro medicamento 
antidiabético. 
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Interacciones: Trulicity ralentiza el vaciado gástrico y por lo tanto tiene el 
potencial de reducir la tasa de absorción de medicamentos orales administrados 
de forma concomitante. En estudios de farmacología clínica, Trulicity no afectó la 
absorción de los medicamentos administrados por vía oral, probados en un grado 
clínicamente relevante. 
 
Dosificación y Grupo Etario:  
 
La máxima dosis recomendada de Dulaglutida es de 1,5 mg una vez por semana.  
En estudios clínicos, dosis únicas de 0,75 mg y 1,5 mg por semana fueron 
efectivos mejorando el control glicémico en pacientes con diabetes mellitus tipo 
2. Una mayor proporción de pacientes alcanzó el A1c menor a 7% con la dosis de 
1,5 mg que con 0,75 mg. 
 
Vía de Administración: Subcutánea 
 
Condición de Venta: Venta bajo fórmula médica 
 
Norma Farmacológica: 8.2.3.0.N10 
 
Asimismo, la Sala recomienda declarar el principio activo dulaglutida como nueva 
entidad química a la luz del Decreto 2085 de 2002. 
 
Los reportes e informes de Farmacovigilancia deben presentarse a la Dirección 
de Medicamentos y Productos Biológicos ï Grupo Programas Especiales - 
Farmacovigilancia, con la periodicidad establecida en la Resolución Nº 
2004009455 del 28 de mayo de 2004. 
 
 
3.1.1.11.   COSENTYX 
 
Expediente : 20082591  
Radicado : 2014119936 
Fecha  : 2014/09/18 
Interesado : Novartis de Colombia S.A      
Fabricante : Novartis Pharma Stein AG  
 
Composición: Cada jeringa precargada contiene 150 mg de secukinumab 
 
Forma farmacéutica: Solución inyectable 
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Indicaciones: Cosentyx está indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas 
moderada a severa en pacientes adultos candidatos a terapia sistémica o fototerapia  
 
Contraindicaciones: Reacciones de hipersensibilidad graves al principio activo o a 
cualquiera de los excipientes   
 
Precauciones y Advertencias:  
 
Infecciones: 
Cosentyx puede aumentar el riesgo de infección. En los ensayos clínicos, se han 
observado infecciones en pacientes que recibían Cosentyx. La mayoría de tales 
infecciones eran de naturaleza leve o moderada. 
 
Se debe tener cautela ante la posibilidad de usar Cosentyx en pacientes con 
infecciones crónicas o con antecedentes de infecciones recurrentes. 
 
Se debe indicar al paciente que busque asesoramiento médico cuando padezca signos 
o síntomas indicativos de una infección. El paciente que contraiga una infección grave 
debe ser objeto de una estrecha observación y no debe recibir Cosentyx hasta que la 
infección se haya resuelto.  
 
No se tienen notificaciones de una mayor sensibilidad a la tuberculosis procedentes de 
los ensayos clínicos. Aun así, Cosentyx no debe administrarse a pacientes con 
tuberculosis activa. Se debe considerar la posibilidad de administrar un tratamiento 
antituberculoso antes de comenzar el tratamiento con Cosentyx en los pacientes con 
tuberculosis latente.  
 
Enfermedad de Crohn: 

 

Se debe tener cautela a la hora de prescribir Cosentyx a pacientes con enfermedad de 
Crohn activa, pues se han observado agudizaciones de dicha enfermedad, a veces 
graves, en los grupos de Cosentyx y del placebo de los ensayos clínicos. Los pacientes 
con enfermedad de Crohn activa que reciben Cosentyx deben ser objeto de una 
observación estrecha. 
 
Reacciones de hipersensibilidad: 
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Si sobrevienen reacciones anafilácticas u otras reacciones alérgicas graves, es 
necesario interrumpir de inmediato la administración de Cosentyx y tomar las medidas 
terapéuticas adecuadas. 
 
Individuos sensibles al látex (aplicable solo a la jeringa o la pluma precargada):  
 
El capuchón extraíble de la jeringa precargada y de la pluma precargada de Cosentyx 
contiene un derivado del látex (o goma) natural. Aunque no se detectan restos de látex 
natural en el capuchón, todavía no se ha investigado la inocuidad del uso de la jeringa 
precargada o de la pluma precargada de Cosentyx en individuos sensibles (alérgicos) al 
látex.  
 
Vacunas: 
 
Las vacunas elaboradas con microbios vivos (vacunas atenuadas) no deben 
administrarse simultáneamente con Cosentyx. 
 
Los pacientes tratados con Cosentyx pueden recibir de forma simultánea vacunas 
inactivadas o no elaboradas con microbios vivos. En un estudio, después de la 
administración de vacunas antigripales inactivadas y antimeningocócicas, una 
proporción similar de pacientes del grupo de Cosentyx y del placebo fueron capaces de 
generar una respuesta inmunitaria humoral satisfactoria que por lo menos cuadruplicó 
los títulos de anticuerpos contra tales vacunas. Los datos indican que Cosentyx no 
inhibe la respuesta inmunitaria humoral a las vacunas antimeningocócicas o 
antigripales. 
 
Reacciones adversas:  
 
Resumen del perfil toxicológico: 
 
Un total de 4498 pacientes recibieron Cosentyx en estudios clínicos efectuados con y 
sin enmascaramiento en diversas indicaciones (psoriasis en placas y otras 
enfermedades autoinmunitarias). De esos pacientes, 1900 estuvieron expuestos a 
Cosentyx por lo menos durante un año, lo cual representa una exposición de unos 3588 
paciente-año. 
 
Se agruparon los datos de cuatro estudios de fase III sobre psoriasis en placas para 
evaluar la seguridad de Cosentyx hasta 12 semanas después del inicio del tratamiento 
en comparación con el placebo. Se evaluaron 2076 pacientes en total (de los cuales 
692 pacientes recibieron la dosis de 150 mg, 690, la de 300 mg y 694, el placebo). 
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Las reacciones adversas más frecuentes fueron las infecciones de las vías respiratorias 
altas (casi siempre rinofaringitis y rinitis). La mayoría de los acontecimientos eran de 
naturaleza leve o moderada. 
 
Durante el período de comparación con el placebo de los estudios de fase III sobre 
psoriasis en placas, la proporción de pacientes que abandonaron el tratamiento a causa 
de reacciones adversas fue del 1,2% en el grupo de Cosentyx y del 1,2% en el del 
placebo. 
 
Las reacciones adversas de los ensayos clínicos (Tabla 1) se han ordenado con arreglo 
a la clase de órgano, aparato o sistema del MedDRA. Dentro de cada clase de órgano, 
aparato o sistema, las reacciones adversas están clasificadas por orden decreciente de 
frecuencia. En cada grupo de frecuencia, las reacciones se especifican por orden 
decreciente de gravedad. También se indica la categoría de frecuencia de cada 
reacción adversa aplicando la siguiente convención (CIOMS III): muy frecuentes 
(Ó1/10); frecuentes (Ó1/100 a <1/10); infrecuentes (Ó1/1000 a <1/100); raras (Ó1/10 000 
a <1/1000); muy raras (<1/10 000). 
 
Infecciones: 
Durante la fase comparativa con placebo de los estudios clínicos sobre psoriasis en 
placas (en los que un total de 1382 pacientes recibieron Cosentyx y 694, el placebo 
durante un período de hasta 12 semanas), se registraron infecciones en el 28,7% de los 
pacientes del grupo de Cosentyx y en el 18,9% de los pacientes que recibieron el 
placebo. La mayoría de las infecciones eran leves o moderadas. Dichas infecciones 
resultaron graves en el 0,14% de los pacientes tratados con Cosentyx y en el 0,3% de 
los del grupo del placebo. 
 
Durante el período completo de tratamiento (en el que un total de 3430 pacientes 
recibieron Cosentyx, generalmente durante 52 semanas), se notificaron infecciones en 
el 47,5% de los pacientes tratados con Cosentyx (0,9 por cada año-paciente de 
seguimiento). También se notificaron infecciones graves en el 1,2% de los pacientes 
tratados con Cosentyx (0,015 por cada año-paciente de seguimiento). 
 
Reacciones de hipersensibilidad: 
En los estudios clínicos se ha observado urticaria y un caso de reacción anafiláctica a 
Cosentyx. 
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Inmunogenia: 
Menos del 1% de los pacientes tratados con Cosentyx generaron anticuerpos contra el 
secukinumab a lo largo de 52 semanas de tratamiento. Aproximadamente la mitad de 
los anticuerpos antisecukinumábicos producidos durante el tratamiento eran 
neutralizantes, pero ello no se asoció a una pérdida de eficacia o a trastornos 
farmacocinéticos. 
 
Interacciones: Las vacunas elaboradas con microbios vivos (vacunas atenuadas) no 
deben administrarse simultáneamente con Cosentyx. 
No se han llevado a cabo estudios de interacción farmacológica en el ser humano. 
Cosentyx ha sido administrado con metotrexato en estudios sobre artritis sin que se 
observaran interacciones 
 
Dosificación y Grupo Etario:  
 
Psoriasis en placas: 
La dosis recomendada es de 300 mg por inyección subcutánea, que se administra 
inicialmente las semanas 0, 1, 2 y 3 y, luego, a partir de la semana 4, con periodicidad 
mensual (fase de mantenimiento). Cada dosis de 300 mg se administra repartida en dos 
inyecciones subcutáneas de 150 mg. 
 
Poblaciones especiales: 

 

Disfunción renal o hepática: Cosentyx no se ha estudiado específicamente en esta 
población de pacientes.  
 
Pacientes pediátricos: No se ha confirmado la seguridad ni la eficacia del medicamento 
en los menores de 18 años. 
 
Pacientes geriátricos: No es necesario adaptar la dosis. 
 
Vía de Administración: Inyección subcutánea  
Condición de Venta: Venta con fórmula médica  
 
El interesado  solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora  aprobación de los siguientes puntos para el producto de la  
referencia: 
 
- Evaluación farmacológica 
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- Nueva entidad química bajo el Decreto 2085 de 2002 
- Inserto/Prospecto internacional (IPL) de 22 de Octubre de 2013 
- Declaración sucinta (BSS) versión 1.0 de 22 de Octubre de 2013 
 
CONCEPTO: La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de 
la Comisión Revisora aplaza la evaluación de éste producto dado lo voluminoso 
del expediente (18 tomos, 3484 folios), lo que dificultó el estudio para ésta 
sesión. 
 
 
3.1.1.12.   ESBRIET®   
 
Expediente : 20062369 
Radicado : 2013054950/2014048633 
Fecha  : 25/04/2014 
Interesado : Biotoscana S.A.     
Fabricante : Catalent Pharmasolutions LLC. 
 
Composición: Cada cápsula contiene 267 mg de pirfenidona. 
 
Forma farmacéutica: Cápsula dura. 
 
Indicaciones: Indicado en adultos para el tratamiento de la fibrosis pulmonar idiopática 
(FPI) leve a moderada.     
                                                                                                                                                                    
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.  
Uso concomitante de fluvoxamina. 
Insuficiencia hepática grave o enfermedad hepática terminal. 
Insuficiencia renal grave (CrCl < 30 ml/min) o enfermedad renal terminal que precise 
diálisis.   
 
Precauciones y Advertencias: 
 
Función hepática:  
Se han descrito elevaciones de la ALT y AST más de tres veces por encima del límite 
superior de la normalidad (LSN) en pacientes que estaban recibiendo tratamiento con 
Esbriet. Se deben realizar pruebas de la función hepática (ALT, AST y bilirrubina) antes 
del inicio del tratamiento con Esbriet, a intervalos mensuales durante los primeros 6 
meses y posteriormente cada 3 meses. Si se produce una marcada elevación de las 
aminotransferasas hepáticas, se debe ajustar la dosis de Esbriet o suspender el 
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tratamiento siguiendo las indicaciones anteriores. En pacientes con elevaciones 
confirmadas de ALT, AST o bilirrubina durante el tratamiento, puede que haya que 
realizar los siguientes ajustes de la dosis.  
 
Recomendaciones en pacientes con elevación de ALT/AST: 
  
Si el paciente presenta elevaciones de las aminotransferasas entre >3 y Ò5 veces el 
LSN después de iniciar el tratamiento con Esbriet se debe suspender cualquier 
medicamento que pueda interferir con el del estudio, descartar otras causas y vigilar de 
cerca al paciente. Si está médicamente indicado, se debe reducir o interrumpir la dosis 
de Esbriet. Cuando las pruebas de la función hepática vuelvan a estar dentro de los 
límites normales, se podrá aumentar de nuevo gradualmente la dosis de Esbriet hasta 
alcanzar la dosis diaria  recomendada si es que el paciente la tolera.  
Si el paciente presenta elevaciones de las aminotransferasas Ò5 veces el LSN, 
acompañadas de síntomas o hiperbilirrubinemia, se debe suspender el tratamiento con 
Esbriet y no volver a reanudarlo en ese paciente.  
Si el paciente presenta elevaciones de las aminotransferasas > 5 veces por encima del 
LSN, acompañadas de síntomas o hiperbilirrubinemia, se debe suspender el 
tratamiento con Esbriet y no volver a reanudarlo en ese paciente.     
 
Pacientes con insuficiencia hepática:  
 
En pacientes con insuficiencia hepática moderada (es decir, clase B de Child-Pugh), la 
exposición a Esbriet aumentó un 60%. Se recomienda precaución cuando se administre 
Esbriet a pacientes con antecedentes de insuficiencia hepática leve o moderada (es 
decir, clases A y B de Child-Pugh) debido a la posibilidad de una mayor exposición a 
este medicamento. Se debe vigilar estrechamente a los pacientes para detectar signos 
de toxicidad, especialmente si están tomando al mismo tiempo un inhibidor conocido de 
CYP1A2. Esbriet no se ha estudiado en personas con insuficiencia hepática grave, por 
lo que no se recomienda su administración a esos pacientes.  
 
Reacción o erupción cutánea por fotosensibilidad: 
  
Durante el tratamiento con Esbriet se debe evitar o reducir al mínimo la exposición 
directa al sol (y a lámparas de rayos UVA). Se debe indicar a los pacientes que usen 
diariamente cremas de protección solar y ropa que les proteja de la exposición al sol, y 
que eviten otros medicamentos que se sabe que causan fotosensibilidad. El paciente 
debe informar al médico si presenta síntomas de reacción o erupción cutánea por 
fotosensibilidad. Las reacciones graves de fotosensibilidad son poco frecuentes. En los 
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casos leves o graves de reacción o erupción cutánea por fotosensibilidad, es posible 
que haya que ajustar la dosis o interrumpir temporalmente el tratamiento. 
 
Mareos:  
Se ha descrito mareos en pacientes tratados con Esbriet. Por consiguiente, los 
pacientes deben saber cómo reaccionan a este medicamento antes de realizar 
actividades que les exijan atención o coordinación. En los estudios clínicos, la mayoría 
de los pacientes que experimentaron mareos tuvieron un único episodio, y la mayoría 
de esos episodios se resolvieron, con una mediana de duración de 22 días. Si los 
mareos no mejoran o se hacen más intensos, es posible que haya que ajustar la dosis o 
incluso interrumpir el tratamiento con Esbriet.  
 
Cansancio: 
  
Se ha descrito cansancio en pacientes tratados con Esbriet. Por consiguiente, los 
pacientes deben saber cómo reaccionan a este medicamento antes de realizar 
actividades que les exijan atención o coordinación.                         
 
Pérdida de peso: 
  
Se ha descrito pérdida de peso en pacientes tratados con Esbriet. El médico debe 
vigilar el peso del paciente y, cuando lo considere oportuno, recomendarle que 
aumenten la ingesta calórica si considera que la pérdida de peso tiene relevancia 
clínica.  
 
Embarazo:  
 
No hay datos relativos al uso de Esbriet en mujeres embarazadas.  
En animales, pirfenidona y/o sus metabolitos atraviesan la placenta y pueden 
acumularse en el líquido amniótico.  
En ratas que recibieron dosis altas (Ó 1.000 mg/kg al d²a), se prolong· la gestaci·n y se 
redujo la viabilidad fetal.  
Como medida de precaución, es preferible evitar el uso de Esbriet durante el embarazo.  
 
Lactancia: 
  
Se desconoce si pirfenidona o sus metabolitos se excretan en la leche materna. Los 
datos farmacocinéticos disponibles en animales han demostrado la excreción de 
pirfenidona o sus metabolitos en la leche y la posible acumulación de pirfenidona o sus 
metabolitos en la leche. No se puede excluir un riesgo para el lactante.  
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Se tiene que tomar la decisión de interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento 
con Esbriet, tras sopesar el beneficio de la lactancia para el niño frente al beneficio del 
tratamiento con Esbriet para la madre.  
 
Fertilidad: 
  
No se han observado efectos perjudiciales para la fertilidad en los estudios preclínicos       
 
Reacciones adversas: 
 
La seguridad de Esbriet se ha evaluado en estudios clínicos realizados en 1.345 
voluntarios sanos y pacientes.  
Las reacciones adversas observadas con m§s frecuencia (Ó10%) durante la experiencia 
del estudio clínico que comparó Esbriet a la dosis de 2.403 mg/día con placebo fueron, 
respectivamente, las siguientes: náuseas (32,8% frente al 13,3%), erupción cutánea 
(28,7% frente al 8,6%), cansancio (22,3% frente al 13,3%), diarrea (21,7% frente al 
13,5%), dispepsia (16,8% frente al 5,5%), y reacción por fotosensibilidad (12,2% frente 
al 1,7%).  
 
Se registraron reacciones adversas graves con frecuencias similares entre los pacientes 
tratados con 2.403 mg/día de Esbriet y placebo en estudios clínicos.  
 
En la Tabla 1 se recogen las reacciones adversas notificadas con una frecuencia igual o 
superior al 2% en 345 pacientes que recibieron Esbriet a la dosis recomendada de 
2.403 mg/día en dos estudios fundamentales en fase 3. Las reacciones adversas se 
ordenan por la clasificación de órganos y sistemas y, dentro de cada categoría de 
frecuencia [Muy frecuentes (Ó1/10), Frecuentes (Ó1/100 a <1/10)], se presentan en 
orden decreciente de gravedad.    
 
Tabla 1 Reacciones adversas ordenadas por frecuencia y clasificación de órganos del sistema 
MedDRA  

Infecciones e infestaciones  

Frecuentes:  Infección de las vías respiratorias altas; infección de las vías urinarias  

Trastornos del metabolismo y de la nutrición  

Frecuentes:  Pérdida de peso; anorexia; pérdida de apetito  

 
Trastornos psiquiátricos  

Frecuentes:  Insomnio  

Trastornos del sistema nervioso  

Frecuentes:  Mareo, dolor de cabeza, somnolencia, disgeusia  

Trastornos vasculares  
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Frecuentes:  Sofocos  

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos  

Frecuentes:  Disnea, tos, tos productiva  

Trastornos gastrointestinales  

Muy 
frecuentes:  

Dispepsia, náuseas, diarrea  

Frecuentes:  Enfermedad por reflujo gastroesofágico, vómitos, distensión abdominal, molestias 
abdominales, dolor abdominal, dolor en la parte alta del abdomen, malestar de 
estómago, gastritis, estreñimiento, flatulencia  

Trastornos hepatobiliares  

Frecuentes:  Elevación de ALT, elevación de AST, elevación de gamma glutamil transferasa  

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo  

Muy 
frecuentes:  

Reacción o erupción cutánea por fotosensibilidad  

Frecuentes:  Prurito, eritema, sequedad de piel, erupción eritematosa, erupción macular, erupción 
prurítica  

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo  

Frecuentes:  Mialgia, artralgia  

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración  

Muy 
frecuentes:  

Cansancio  

Frecuentes:  Astenia, dolor torácico no cardiaco  

Lesiones traumáticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos  

Frecuentes:  Quemaduras solares  

                                                                                                                                                                                                  

Interacciones:  
 
Pirfenidona es metabolizada principalmente por CYP1A2. Los estudios metabólicos in 
vitro con microsomas hepáticos indican que aproximadamente el 48% de pirfenidona es 
metabolizada principalmente por CYP1A2 y que otras isoenzimas CYP, como CYP2C9, 
2C19, 2D6 y 2E1, contribuyen menos del 13%.  
El consumo de zumo de pomelo se ha relacionado con la inhibición de CYP1A2 y debe 
evitarse durante el tratamiento con pirfenidona.  
 
Fluvoxamina e inhibidores del CYP1A2:  
 
En un estudio en fase 1, la administración conjunta de Esbriet y fluvoxamina (un potente 
inhibidor de CYP1A2 que también tiene efectos inhibidores en otras isoenzimas CYP 
[CYP2C9, 2C19 y 2D6] multiplicó por cuatro la exposición a pirfenidona en pacientes no 
fumadores.  
 
Esbriet está contraindicado en pacientes que estén tomando también fluvoxamina. 
Debe suspenderse el tratamiento con fluvoxamina antes de iniciar el tratamiento con 
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Esbriet y durante todo el tiempo que dure éste, puesto que reduce el aclaramiento de 
pirfenidona. Durante el tratamiento con pirfenidona deben evitarse también otros 
tratamientos inhibidores tanto de CYP1A2 como de una o más de las otras isoenzimas 
CYP que intervienen en el metabolismo de pirfenidona (como CYP2C9, 2C19 y 2D6).  
Se recomienda especial precaución cuando se administren inhibidores de CYP1A2 
conjuntamente con inhibidores potentes de una o más de las otras isoenzimas CYP que 
intervienen en el metabolismo de pirfenidona, como CYP2C9 (p. ej., amiodarona, 
fluconazol), 2C19 (p. ej., cloranfenicol) y 2D6 (p. ej., fluoxetina, paroxetina).  
Esbriet debe utilizarse con precaución en pacientes que estén tomando otros 
inhibidores moderados o potentes de CYP1A2 (como ciprofloxacino, amiodarona o 
propafenona).  
 
Tabaco e inductores de CYP1A2: 
  
Un estudio de interacción en fase 1 evaluó el efecto del tabaco (inductor de CYP1A2) 
en la farmacocinética de Esbriet. La exposición a pirfenidona fue un 50% menor en los 
fumadores que en los no fumadores. El tabaco puede inducir la producción de enzimas 
hepáticas y, con ello, aumentar el aclaramiento del medicamento y reducir la exposición 
al mismo. Durante el tratamiento con Esbriet se debe evitar el uso concomitante de 
inductores potentes de CYP1A2, como el tabaco, puesto que se ha observado una 
relación entre el tabaco y la posible inducción de CYP1A2. Se debe recomendar a los 
pacientes que dejen de tomar inhibidores potentes del CYP1A2 y que no fumen antes ni 
durante el tratamiento con pirfenidona.  
 
El uso concomitante de inductores moderados de CYP1A2 (como omeprazol) puede, en 
teoría, reducir las concentraciones plasmáticas de pirfenidona.  
La administración simultánea de otros medicamentos que actúan como inductores 
potentes tanto de CYP1A2 como de las otras isoenzimas CYP que intervienen en el 
metabolismo de pirfenidona (como rifampicina) puede producir un marcado descenso 
de las concentraciones plasmáticas de pirfenidona. Esos otros medicamentos deben 
evitarse en la medida de lo posible. 
 
Dosificación y Grupo Etario:  
 
El tratamiento con Esbriet debe ser iniciado y supervisado por médicos especialistas 
con experiencia en el diagnóstico y el tratamiento de la FPI.  
 
Posología: 
  
Adultos:  
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Una vez iniciado el tratamiento, se debe aumentar gradualmente la dosis hasta alcanzar 
la dosis diaria recomendada de nueve cápsulas al día durante un período de 14 días de 
la forma siguiente:  
Días 1 a 7: una cápsula, tres veces al día (801 mg/día)  
Días 8 a 14: dos cápsulas, tres veces al día (1.602 mg/día)  
A partir del día 15: tres cápsulas, tres veces al día (2.403 mg/día) La dosis diaria 
recomendada de Esbriet para los pacientes con FPI es de tres cápsulas de 267 mg tres 
veces al día con alimentos, o un total de 2.403 mg/día.  
En ningún caso se recomiendan dosis superiores a 2.403 mg/día.  
Los pacientes que dejen de tomar el tratamiento con Esbriet durante 14 días 
consecutivos o más tiempo deben reiniciar el tratamiento con un aumento gradual de la 
dosis durante las 2 primeras semanas hasta alcanzar la dosis diaria recomendada.  
Si el tratamiento se interrumpe durante menos de 14 días consecutivos, podrá 
reanudarse con la dosis diaria recomendada previa sin necesidad de un aumento 
gradual.  
 
Ajustes de la dosis y otras consideraciones para un uso seguro: 
  
Efectos secundarios gastrointestinales: Si el paciente experimenta intolerancia al 
tratamiento debido a efectos secundarios gastrointestinales, se le debe recordar que 
tome el medicamento con alimentos. Si los síntomas persisten, se puede reducir la 
dosis de Esbriet a 1-2 cápsulas (267 mg - 534 mg) 2 ó 3 veces al día con alimentos y 
aumentarla gradualmente hasta alcanzar la dosis diaria recomendada ssegún el 
paciente la vaya tolerando. Si los síntomas persisten, es posible que haya que indicar al 
paciente que interrumpa el tratamiento durante 1 ó 2 semanas hasta la remisión de los 
síntomas.  
 
Reacción o erupción cutánea por fotosensibilidad: Si el paciente experimenta una 
reacción o erupción cutánea por fotosensibilidad, se le debe recordar la recomendación 
de utilizar diariamente crema de protección solar y evitar la exposición al sol. Se puede 
reducir la dosis de Esbriet a 3 cápsulas diarias (1 cápsula tres veces al día). Si persiste 
la erupción cutánea al cabo de 7 días, se debe suspender el tratamiento con Esbriet 
durante 15 días y volver a aumentar gradualmente la dosis hasta alcanzar la dosis 
diaria recomendada de la misma forma que se hizo en el período inicial de incremento 
de la dosis.  
 
Si el paciente experimenta una reacción o erupción cutánea intensa por 
fotosensibilidad, se le debe indicar que suspenda la medicación y consulte al médico. 
Una vez que remita la erupción cutánea, podrá reanudar el tratamiento con Esbriet y 
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aumentar gradualmente la dosis hasta alcanzar la dosis diaria recomendada siguiendo 
las indicaciones del médico.  
 
Función hepática: En el caso de que se produzca una marcada elevación de las 
enzimas alanino y/o aspartato aminotransferasas (ALT/AST) con o sin elevación de la 
bilirrubina, se debe ajustar la dosis de Esbriet o suspender el tratamiento siguiendo las 
indicaciones dadas.  
 
Poblaciones especiales:  
Pacientes de edad avanzada: No es necesario ajustar la dosis en pacientes de 65 años 
de edad o mayores.  
 
Pacientes con insuficiencia hepática: 
  
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve o 
moderada (es decir, clases A y B de Child-Pugh). No obstante, las concentraciones 
plasmáticas de pirfenidona pueden estar elevadas en algunos pacientes con 
insuficiencia hepática leve o moderada, por lo que se recomienda precaución cuando se 
administre el tratamiento con Esbriet en esta población. Se debe vigilar estrechamente 
a los pacientes para detectar signos de toxicidad, especialmente si están tomando al 
mismo tiempo un inhibidor conocido de CYP1A2. Esbriet no se ha estudiado en 
pacientes con insuficiencia hepática grave o enfermedad hepática terminal, por lo que 
no debe utilizarse en pacientes con esos trastornos. Se recomienda vigilar la función 
hepática durante el tratamiento y realizar los ajustes necesarios de la dosis en caso de 
elevación de las enzimas hepáticas.  
 
Insuficiencia renal: 
  
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada. 
No se recomienda el tratamiento con Esbriet en pacientes con insuficiencia renal grave 
(CrCl < 30 ml/min) o enfermedad renal terminal que precise diálisis  
 
Población pediátrica: Esbriet no debe usarse en la población pediátrica para la 
indicación de FPI.  
 
Forma de administración: Esbriet debe tragarse entero con agua y con alimentos para 
reducir la posibilidad de náuseas y mareos. 
                                                                                                      
Vía de Administración: Oral 
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Condición de Venta: Venta con fórmula médica 
 
El interesado  presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora respuesta al Acta No. 35 de 2013, numeral 3.1.1.4., 
en el sentido de solicitar un plazo adicional para presentar los datos de estudio ya 
procesados una vez estén disponibles 

 

CONCEPTO: Revisada la documentación allegada y dado que el interesado no 
allego la información solicitada mediante Acta No. 35 de 2013, numeral 3.1.1.4., la 
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión 
Revisora recomienda negar el producto de la referencia.  
 
 
3.1.1.13.  MIFEPRISTONA 
 
Expediente : 20076445 
Radicado : 2014050291 
Fecha  : 2014/05/05 
Interesado : Fundación  Pro Bienestar Sexual y Reproductivo - PROSER  
Fabricante : Sun Pharmaceuticals Ltd. 
 
Composición: Cada tableta contiene mifepristona 200 mg.    
 
Forma farmacéutica: Tableta  
 
Indicaciones:  
 
- Agente oxitócico para la interrupción del embarazo intrauterino hasta 63 días a partir 
de la fecha de la última menstruación, en las específicas circunstancias señaladas por 
la sentencia C-355 de 2006 
 
- Preparación para la acción de los análogos de las prostaglandinas para la interrupción 
para la interrupción del embarazo en las específicas circunstancias señaladas en la 
sentencia C-355 de 2006  
  
- Ablandamiento y dilatación del cérvix antes de la interrupción quirúrgica de embarazo   
en las específicas circunstancias señaladas por la sentencia C-355 de 2006. 
 
- Inducción de parto con feto muerto. 
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Contraindicaciones: La mifepristona  no debe emplearse  en las siguientes situaciones: 
-Embarazo no confirmado por examen ginecológico, ultrasonido o prueba de embarazo.  
-Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes 
-Porfiria hereditaria Insuficiencia suprarrenal crónica Sospecha  de o  embarazo 
ectópico confirmado  
 
Precauciones: La Mifepristona no debe ser empleado en mujeres que no puedan 
entender los efectos del medicamento o que no puedan seguir el protocolo                                            
 
Advertencias: La Mifepristona no debe ser empleado en mujeres que no puedan 
entender los efectos del medicamento o que no puedan seguir el protocolo 
 
Reacciones adversas:   
 
-  Sangrado uterino 
 - Dolor  
-  Nausea y vomito 
-  Diarrea 
-  Escalofrío y fiebre 
-  Infección        
                                                                                                
Interacciones:  
 
No se han realizado estudios de interacciones por emplearse solamente una dosis de 
Mifepristona.  Sin embargo, como el principal responsable del metabolismo de la 
Mifepristona es el  CIP3A4, es posible que el ketoconazol, itraconazol, eritromicina y el 
jugo de pomelo inhiban su metabolismo (produciendo aumento de los niveles séricos de 
mifepristona). Por otra parte, la rifampicina, la dexame-tasona, la hierba de San Juan  y 
algunos anticonvulsivantes (fenitoína, fenobarbital, carbamazepina) pueden inducir el 
metabolismo de la Mifepristona (reduciendo sus niveles séricos).    
 
Estudios realizados in vitro, sugieren que  la administración de Mifepristona puede 
aumentar los niveles séricos de los medicamentos que son sustrato del CIP3A4.  Como 
la eliminación de la Mifepristona es lenta,  esta interacción se puede observar durante 
un tiempo prolongado después de su administración. Por lo tanto, se debe proceder con 
precaución cuando la Mifepristona se administra con medicamentos que son sustratos 
del CIP3A4 y tienen un rango terapéutico estrecho, incluyendo algunos agentes que se 
utilizan durante la anestesia general. 
 
Dosificación y Grupo Etario:  
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-200 mg de Mifepristona por vía oral, seguidos de 800 mcg de misoprostol por vía 
vaginal 24 horas más tarde.  
 
Preparación para el empleo de análogos de las prostaglandinas para la interrupción del 
embarazo: 
200 mg de mifepristona por vía oral 24 horas antes de iniciar la administración de las 
prostaglandinas.   
 
-Ablandamiento y dilatación del cérvix previo a la interrupción del embarazo por 
aspiración manual endouterina: 
200 mg de Mifepristona por vía oral 24 horas antes de realizar la aspiración manual 
endouterina. 
-Inducción de parto con feto muerto: 
200 mg de Mifepristona en una dosis oral única diaria durante 2 días consecutivos.  
 
Grupo etario: 
 
Mujeres en edad gestacional 
 
Vía de Administración: Oral 
 
Condición de Venta: Venta con fórmula médica 
 
Uso exclusivo de especialista 
 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora  aprobación de la evaluación farmacológica para el producto 
de la referencia. 
 
CONCEPTO: La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de 
la Comisión Revisora, revisada la información allegada por el interesado,  
recomienda negar el producto de la referencia teniendo en cuenta las siguientes 
consideraciones: 
 
1. Mifepristona es un fármaco antiprogestacional y antiglucocorticoide que ejerce 
sus efectos ginecológicos al ocupar el receptor de progesterona, y estimular la 
producción de prostaglandinas endógenas, disminuir su metabolismo e 
incrementar la sensibilidad del endometrio a las mismas. 
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2. Puede haber variabilidad en la respuesta a Mifepristona dependiendo de la 
determinación genética de los receptores de progesterona y de la disponibilidad 
de prostaglandinas. 
 
3. Se requiere el uso complementario de una prostaglandina para mejorar su 
eficacia. 
 
4. Las indicaciones propuestas por el interesado son aquellos casos de 
interrupción del embarazo hasta el día 63 a partir de la fecha de la última 
menstruación en las circunstancias específicas señaladas por la sentencia C-355 
de 2006. En Colombia, para dichas indicaciones está aprobado el principio activo 
misoprostol, el cual a su vez está incluido en el listado general de medicamentos 
de la Resolución 5521 del 27 de diciembre de 2013 del Ministerio de Salud y 
Protección Social por medio de la cual se define, aclara y actualiza el Plan 
Obligatorio de Salud (POS). Por lo tanto la mifepristona no es absolutamente 
indispensable.    
 
5. Como lo expresa el interesado, la aprobación de un medicamento implica un 
alto valor terapéutico, valorado en la relación beneficio/riesgo y beneficio/costo. 
En el caso de mifepristona, su uso implica la combinación con prostaglandina, lo 
que no marca una relevancia clínica versus la utilización de misoprostol solo, en 
las indicaciones propuestas. Además, su uso en casos específicos no disminuye 
el riesgo del uso inadecuado del medicamento en un país en el cual el aborto 
(efecto solicitado para mifepristona) no está aprobado legalmente. 
 
6. Tampoco hay relevancia clínica versus la terapia estándar por cuanto si bien la 
eficacia mejora, las reacciones adversas y los riesgos pueden aumentar al 
combinar mifepristona más misoprostol. Entre ellos infecciones, sangrado 
vaginal y choque séptico. 
 
7. Hasta el momento no hay reportes de aumento de reacciones adversas, 
morbilidad o mortalidad con el uso del producto aprobado para las indicaciones 
propuestas (misoprostol), de acuerdo con los reportes del Grupo de 
Farmacovigilancia ï Grupo de Programas Especiales de la Dirección de 
Medicamentos y Productos Biológicos del INVIMA. 
 
Por todo lo anterior, la Sala considera que Mifepristona en el contexto del país no 
ofrece una ventaja terapéutica en su relación riesgo/beneficio.  
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3.1.2.   PRODUCTO NUEVO. 
 
3.1.2.1.   DUTAZ® 
 
Expediente : 20082123  
Radicado : 2014113766 
Fecha  : 2014/09/08 
Interesado : Percos S.A.     
Fabricante : Titan Laboratories Pvt. Limited 
 
Composición: Cada cápsula contiene 0,5 mg de dutasterida 
 
Forma farmacéutica: Cápsulas  
 
Indicaciones: Tratamiento y prevención de la progresión de la Hiperplasia Prostática 
Benigna (BHP, del inglés: Benign Prostatic Hyperplasia), mediante el alivio de los 
síntomas, reducción del tamaño de la próstata (volumen), mejoramiento de la velocidad 
del flujo urinario y reducción del riesgo de retención urinaria aguda (AUR, del inglés, 
Acute Urinary Retention), y la necesidad de cirugía relacionada con la BPH. 
Adicionalmente, administrado con el alfabloqueador Tamsulosina, trata y previene la 
progresión de la Hiperplasia Benigna de Próstata (BPH) mediante la reducción del 
tamaño de la próstata, el alivio de los síntomas y el mejoramiento del flujo urinario y 
reduciendo el riesgo de desarrollar retención urinaria aguda (AUR) y la necesidad de 
cirugía relacionada con BPH. Adicionalmente, se encuentra indicado en el tratamiento 
de hombres con el patrón masculino de pérdida de cabello (Alopecia Androgénica) para 
incrementar el crecimiento del cabello y evitar que este se siga cayendo.  
 
Contraindicaciones: La Dutasterida se encuentra contraindicada en: 
 

 Pacientes con sospecha o diagnóstico de hipersensibilidad a cualquiera de los 
componentes de la formulaci·n o a otros inhibidores de la 5Ŭ-reductasa. 

 Mujeres y niños. 
 
Debido al amplio metabolismo de la Dutasterida, no se recomienda la administración en 
pacientes con enfermedades hepáticas, incluyendo la insuficiencia hepática dado que 
no se disponen de estudios al respecto.    

 
Precauciones: Debido a que la Dutasterida se absorbe bien por día dermatológica, los 
niños y mujeres y en general cualquier otra persona en quien no esté indicado el 
tratamiento, deben evitar el contacto con cápsulas que presenten derrames o 
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exposición de sus componentes. En caso de tener contacto con el contenido del 
producto, se debe lavar inmediatamente el área expuesta con abundante agua y jabón. 
Antes de administrar el medicamento y posteriormente en forma periódica, se 
recomienda realizar evaluación médica y paraclínica correspondiente para el cáncer de 
próstata.    
 
Advertencias: Cuando se utiliza la Dutasterida en combinación con Tamsulosina, se 
debe tener precaución en pacientes con Insuficiencia Cardíaca, ya que podría asociar 
con la precipitación o incremento de la incidencia de la enfermedad, aspecto sobre el 
cual no se ha demostrado contundentemente una relación de causalidad. Se debe 
recordar y tener en cuenta que el medicamento puede disminuir las concentraciones del 
Antígeno Prostático Específico. Estudios han demostrado una incidencia más alta de 
Cáncer de Próstata en pacientes que toman el medicamento, aunque no se ha 
establecido una relación causal entre la Dutasterida y el cáncer de próstata de alto 
Grado. Se han reportado casos de cáncer de mama en hombres que toman Dutasterida 
y aunque no se ha establecido una clara relación causal, se debe advertir a los 
pacientes sobre cualquier cambio en la zona mamaria, incluyendo masas, 
tumefacciones o secreciones. 
 
Reacciones adversas:  
Mareos, hipotensión, náuseas, cefalea, alteraciones digestivas, sensibilidad o tensión 
mamaria, ginecomastia, reacciones alérgicas diversas (incluyendo piel, edemas, e 
incluso severas), alteración de la eyaculación,  impotencia, disminución de la líbido. 
Estudios han reportado asociación con la posibilidad de falla cardíaca. 
 
Interacciones: Fármacos inhibidores de la CYP3A4 y la CYP3A5 tales como cimetidina, 
ciprofloxacina, diltiazem, ketoconazol, ritonavir y verapamilo, podrían incrementar las 
concentraciones de Dutasterida. 
 
Dosificación y Grupo Etario: 1 Tableta al día en pacientes adultos.   
 
Vía de Administración: Oral   
 
Condición de Venta: Venta con fórmula médica  
 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora la aprobación de la ampliación de indicaciones para el 
producto de la referencia. 
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CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora  considera que el 
interesado debe especificar y aclarar el esquema posológico para cada una de las 
indicaciones solicitadas para el producto de la referencia.  
 
 

 
3.1.2.2.   ACETAMINOFÉN 325 mg / CLORHIDRATO DE FENILEFRINA 5 mg / 

HIDROBROMURO DE DEXTROMETORFANO 10 mg  
 
Expediente : 20081310 
Radicado : 2014103950 
Fecha  : 2014/08/20 
Interesado : Pfizer S.A.S.      
Fabricante : Accucaps Industries LTD 
 
Composición: Cada cápsula blanda de contenido líquido contiene acetaminofén 325 mg 
+ clorhidrato de fenilefrina 5 mg + hidrobromuro de dextrometorfano10 mg. 
 
Forma farmacéutica: Cápsulas Blandas  
 
Indicaciones: Alivio de los síntomas del resfriado común.  
 
Contraindicaciones: No se puede administrar en niños menores de 12 años. 
Hipersensibilidad al acetaminofén, la fenilefrina, el dextrometorfano o a cualquiera de 
los componentes de la fórmula. No administre este producto si está tomando un 
inhibidor de la monoamino oxidasa (IMAO), un inhibidor selectivo de la recaptación 
serotonina (ISRS), otros medicamentos para depresión, desórdenes siquiátricos ó 
emocionales ó enfermedad de Parkinson,    o después de dos semanas de suspender 
el medicamento. Si no está seguro de que su prescripción contiene uno de estos 
medicamentos, consulte a su médico antes de tomar este producto. No administrar si 
tiene alteraciones hepáticas severas o enfermedad hepática activa y severa.    
 
Precauciones y Advertencias: Pregunte al médico antes de administrar si usted tiene tos 
crónica como la que ocurre al fumar, o por una enfermedad pulmonar crónica tal como 
el asma o el enfisema; hipertensión (o si está tomando antihipertensivos o 
simpaticomiméticos); una enfermedad de corazón; diabetes; alteraciones en la tiroides, 
o problemas para orinar debidos a un crecimiento de la próstata (hipertrofia prostática); 
glaucoma, insuficiencia renal o hepática o cirrosis hepática. Si la tos persiste por más 
de diez días o se acompaña de fiebre, urticaria o dolor de cabeza persistente, o 
continúa con otros síntomas. Esto puede ser signo de una condición seria. Si usted está 
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en embarazo o lactando busque ayuda de un profesional de la salud antes de 
administrar este producto. Manténgase fuera del alcance de los niños. No exceda la 
dosis recomendada. En caso de sobredosis accidental busque asistencia profesional o 
contacte un centro de control de intoxicaciones de forma inmediata. 
 
El acetaminofén puede causar reacciones alérgicas severas. Si usted presenta una 
reacción en la piel tal como enrojecimiento, ampollas ó rash, suspenda su uso y 
consulte al médico para asistencia inmediata. 
 
Reacciones adversas:  
 
Los siguientes efectos indeseables se han relacionado con la administración de los 
componentes del producto, y se encuentran listados a continuación de acuerdo al 
componente y al sistema de órganos correspondiente: 
 
- Acetaminofén: 
  
Alteraciones en piel y tejido subcutáneo: 
Rash, urticaria (prurito). 
Muy raro: reacciones serias en piel (incluyendo reacciones cutáneas severas tales 
como síndrome de Stevens Johnson, necrólisis epidérmica tóxica y exantema pustuloso 
agudo generalizado 
 
Alteraciones generales y en el sitio de administración: Hipotermia. 
 
Gastrointestinal: Dolor abdominal, constipación, diarrea, náusea, vómito, hemorragia 
gastrointestinal. 
 
Hepático: Hepatotoxicidad. Falla hepática 
 
Renal: Nefrotoxicidad 
 
Neurológico: Cefalea, insomnio.  
 
Psiquiátrico: Agitación 
 
Respiratorio: Atelectasias, neumonitis. 
 
- Fenilefrina: 
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Alteraciones cardiacas: Palpitaciones, taquicardia. 
 
Alteraciones gastrointestinales: Náusea, vómito. 
 
Alteraciones en el sistema inmune: Hipersensibilidad. 
 
Alteraciones en el sistema nervioso: Mareo, cefalea, hiperactividad psicomotora. 
 
Alteraciones psiquiátricas: Ansiedad, excitabilidad, insomnio, irritabilidad, nerviosismo. 
 
Alteraciones en piel y tejido subcutáneo: Rash, urticaria 
 
Alteraciones vasculares: Hipertensión, incremento de la presión arterial. 
 
- Dextrometorfano: 
 
Sistema Inmune: Hipersensibilidad 
 
Interacciones: No administre este producto si está tomando un antidepresivo que 
contenga un inhibidor de la monoamino oxidasa (IMAO), un inhibidor selectivo de la 
recaptación de serotonina (ISRS), otros medicamentos para depresión, desórdenes 
psiquiátricos ó emocionales, ó enfermedad de Parkinson,  o después de dos semanas 
de suspender el medicamento. Si no está seguro de que su prescripción contiene uno 
de estos medicamentos, consulte a su médico antes de tomar este producto.  

 
Consulte a su médico antes de tomar este producto si usted está tomando o ha tomado 
recientemente medicamentos antihipertensivos o simpaticomiméticos.  
 
Los productos que contienen acetaminofén pueden presentar interacción con warfarina, 
se debe tener precaución en pacientes que consuman carbamazepina, isoniazida, 
fenitoina, zidovudina o en personas que consuman alcohol. 
 
Dosificación y Grupo Etario: Siga la dosis recomendada: 
 

 Niños menores de 12 años: No administrar  

 Niños mayores de 12 años y adultos: Tomar 1 cápsula blanda cada 4-6 horas 

 No exceder de 6 cápsulas en 24 horas. 
 
Vía de Administración: Oral  
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Condición de Venta: Venta Libre  
 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora la aprobación de la evaluación farmacológica para el producto 
de la referencia. Lo anterior con el fin de alinear el producto de la referencia con lo 
solicitado por la Sala en el Acta No. 03 de 2014, numeral 3.6.1., referente a los informes 
de seguridad para el Acetaminofen. Adicionalmente el interesado solicita aprobación de 
la información para prescribir- Versión 2.0 Agosto 14 de 2014. 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora  recomienda 
aprobar el producto de la referencia, con la siguiente información:  
 
Composición: Cada cápsula blanda de contenido líquido contiene acetaminofén 
325 mg + clorhidrato de fenilefrina 5 mg + hidrobromuro de dextrometorfano10 
mg. 
 
Forma farmacéutica: Cápsulas Blandas  
 
Indicaciones: Alivio de los síntomas del resfriado común.  
 
Contraindicaciones: No se puede administrar en niños menores de 12 años. 
Hipersensibilidad al acetaminofén, la fenilefrina, el dextrometorfano o a 
cualquiera de los componentes de la fórmula. No administre este producto si está 
tomando un inhibidor de la monoamino oxidasa (IMAO), un inhibidor selectivo de 
la recaptación serotonina (ISRS), otros medicamentos para depresión, 
desórdenes siquiátricos ó emocionales ó enfermedad de Parkinson,    o después 
de dos semanas de suspender el medicamento. Si no está seguro de que su 
prescripción contiene uno de estos medicamentos, consulte a su médico antes de 
tomar este producto. No administrar si tiene alteraciones hepáticas severas o 
enfermedad hepática activa y severa.    
 
Precauciones y Advertencias: Pregunte al médico antes de administrar si usted 
tiene tos crónica como la que ocurre al fumar, o por una enfermedad pulmonar 
crónica tal como el asma o el enfisema; hipertensión (o si está tomando 
antihipertensivos o simpaticomiméticos); una enfermedad de corazón; diabetes; 
alteraciones en la tiroides, o problemas para orinar debidos a un crecimiento de la 
próstata (hipertrofia prostática); glaucoma, insuficiencia renal o hepática o 
cirrosis hepática. Si la tos persiste por más de diez días o se acompaña de fiebre, 
urticaria o dolor de cabeza persistente, o continúa con otros síntomas. Esto 
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puede ser signo de una condición seria. Si usted está en embarazo o lactando 
busque ayuda de un profesional de la salud antes de administrar este producto. 
Manténgase fuera del alcance de los niños. No exceda la dosis recomendada. En 
caso de sobredosis accidental busque asistencia profesional o contacte un 
centro de control de intoxicaciones de forma inmediata. 
 
El acetaminofén puede causar reacciones alérgicas severas. Si usted presenta 
una reacción en la piel tal como enrojecimiento, ampollas ó rash, suspenda su 
uso y consulte al médico para asistencia inmediata. 
 
Reacciones adversas:  
 
Los siguientes efectos indeseables se han relacionado con la administración de 
los componentes del producto, y se encuentran listados a continuación de 
acuerdo al componente y al sistema de órganos correspondiente: 
 
- Acetaminofén: 
  
Alteraciones en piel y tejido subcutáneo: 
Rash, urticaria (prurito). 
Muy raro: reacciones serias en piel (incluyendo reacciones cutáneas severas 
tales como síndrome de Stevens Johnson, necrólisis epidérmica tóxica y 
exantema pustuloso agudo generalizado 
 
Alteraciones generales y en el sitio de administración: Hipotermia. 
 
Gastrointestinal: Dolor abdominal, constipación, diarrea, náusea, vómito, 
hemorragia gastrointestinal. 
 
Hepático: Hepatotoxicidad. Falla hepática 
 
Renal: Nefrotoxicidad 
 
Neurológico: Cefalea, insomnio.  
 
Psiquiátrico: Agitación 
 
Respiratorio: Atelectasias, neumonitis. 
 
- Fenilefrina: 
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Alteraciones cardiacas: Palpitaciones, taquicardia. 
 
Alteraciones gastrointestinales: Náusea, vómito. 
 
Alteraciones en el sistema inmune: Hipersensibilidad. 
 
Alteraciones en el sistema nervioso: Mareo, cefalea, hiperactividad psicomotora. 
 
Alteraciones psiquiátricas: Ansiedad, excitabilidad, insomnio, irritabilidad, 
nerviosismo. 
 
Alteraciones en piel y tejido subcutáneo: Rash, urticaria 
 
Alteraciones vasculares: Hipertensión, incremento de la presión arterial. 
 
- Dextrometorfano: 
 
Sistema Inmune: Hipersensibilidad 
 
Interacciones: No administre este producto si está tomando un antidepresivo que 
contenga un inhibidor de la monoamino oxidasa (IMAO), un inhibidor selectivo de 
la recaptación de serotonina (ISRS), otros medicamentos para depresión, 
desórdenes psiquiátricos ó emocionales, ó enfermedad de Parkinson,  o después 
de dos semanas de suspender el medicamento. Si no está seguro de que su 
prescripción contiene uno de estos medicamentos, consulte a su médico antes de 
tomar este producto.  

 
Consulte a su médico antes de tomar este producto si usted está tomando o ha 
tomado recientemente medicamentos antihipertensivos o simpaticomiméticos.  
 
Los productos que contienen acetaminofén pueden presentar interacción con 
warfarina, se debe tener precaución en pacientes que consuman carbamazepina, 
isoniazida, fenitoina, zidovudina o en personas que consuman alcohol. 
 
Dosificación y Grupo Etario: Siga la dosis recomendada: 
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 Niños menores de 12 años: No administrar  

 Niños mayores de 12 años y adultos: Tomar 1 cápsula blanda cada 4-6 
horas 

 No exceder de 6 cápsulas en 24 horas. 
 
Vía de Administración: Oral  
 
Condición de Venta: Venta Libre  
 
Norma Farmacológica: 16.6.0.0.N10 
 
Los reportes e informes de Farmacovigilancia deben presentarse a la Dirección 
de Medicamentos y Productos Biológicos ï Grupo Programas Especiales - 
Farmacovigilancia, con la periodicidad establecida en la Resolución Nº 
2004009455 del 28 de mayo de 2004. 
 
Adicionalmente, la Sala recomienda aprobar la información para prescribir- 
Versión 2.0 Agosto 14 de 2014, para el producto de la referencia. 
 
 
3.1.2.3.   ONDANSETRON 8 mg TABLETAS DE DESINTEGRACIÓN ORAL 
 ONDANSETRON 4 mg TABLETAS DE DESINTEGRACIÓN ORAL  
 
Expediente : 20082646 
Radicado : 2014120519 
Fecha  : 2014/09/19 
Interesado : Farma de Colombia S.A.     
Fabricante : Biloab Sanus Farmaceutica LTDA  
 
Composición: Cada Tableta de desintegración oral contiene: 
 
10 mg de clorhidrato de ondansetrón dihidrato equivalente a 8 mg de ondansetrón base 
5 mg de clorhidrato de ondansetrón dihidrato equivalente a 4 mg de ondansetrón base 
 
Forma farmacéutica: Tableta de desintegración oral 
 
Indicaciones: Prevención y tratamiento en niños y adultos de las nauseas y vomito 
asociados a  quimioterapia, radioterapia, post-operatorio y procesos infecciosos  
(gastroenterocolitis aguda de etiología viral y bacteriana).  
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Contraindicaciones: El producto no debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad a 
los compuestos de la fórmula y en niños menores de 6 meses 
 
Precauciones y Advertencias:  
 
Generales: El uso de ondansetron en pacientes sometidos a cirugía abdominal o en 
pacientes con náuseas y vómitos inducidos por la quimioterapia puede ocultar la 
distensión gástrica o íleon.  
 
Fenilcetonúricos: Las tabletas de desintegración oral tienen una pequeña cantidad de 
fenilalanina, un compuesto del aspartamo, por lo que deben ser tomadas con cuidado 
en estos pacientes. También, es importante recalcar que este medicamento tiene 
colorantes que con el tiempo pueden causar reacciones alérgicas.  
 
Embarazo: Categoría B (FDA). Aunque no se observaron efectos teratógenicos en 
estudios con animales de laboratorio. Ondansetron no debe utilizarse durante el 
embarazo, especialmente durante el primer trimestre, excepto si el beneficio es mayor 
que cualquier riesgo probable para el feto.  
 
Lactancia: Las pruebas han demostrado que ondansetrón se excreta en la leche de 
ratas que amamantan, por esta razón, se recomienda precaución en el uso de 
ondansetrón en mujeres que lactan.  
 
Pediatría: Trabajos recientes han demostrado su uso en niños a partir de la edad de 6 
meses.  
 
Geriatría: No es necesario ajustar las dosis para pacientes de edad avanzada, aunque 
se observó una reducción en la depuración y un aumento en la vida media de 
eliminación en pacientes de más de 75 años de edad. En estudios clínicos de pacientes 
con cáncer, la seguridad y la eficacia se demostró incluso en pacientes mayores de 65 
años de edad.  
 
Insuficiencia hepática / renal: En pacientes con leve a moderada insuficiencia hepática, 
la depuración se reduce a la mitad y la vida media se aumenta con relación a individuos 
normales. En pacientes con insuficiencia hepática severa, la depuración se reduce dos 
a tres veces y el volumen de distribución aparente se incrementa, con el consiguiente 
aumento de la vida media a 20 horas. En pacientes con insuficiencia hepática severa, 
no se recomienda superar la dosis diaria de 8 mg. Debido a la pequeña contribución 
(5%) de la depuración renal en la depuración total,  no se considera que la insuficiencia 
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renal influya significativamente en la depuración total de ondansetrón. Por lo tanto, no 
es necesario ajustar la dosis en estos pacientes  
 
Reacciones adversas: En los pacientes sometidos a quimioterapia alta o 
moderadamente emetogéna, los síntomas de cefalea, fatiga y estreñimiento fueron más 
frecuentes en relación con el placebo, estos sintomas no han mostrado ser dosis 
dependientes. El aumento significativo de las concentraciones plasmáticas de las 
enzimas hepáticas se demostró en 1 a 2% de los pacientes que recibieron ondansetrón 
asociada a la ciclofosfamida, aunque tales incrementos han sido transitorios y sin 
relación con la dosis o la duración de la terapia. Se observó la presencia de exantema 
cutáneo en el 1% de los pacientes que han recibido ondansetron mientras la 
quimioterapia estaba en curso. Se han reportado raramente casos de anafilaxia, 
broncoespasmo, taquicardia, angina, hipopotasemia, alteraciones electrocardiográficas, 
oclusiones vasculares y convulsiones, sin demostrar (a excepción de la anafilaxia y el 
brooncoespasmo) relación con ondansetron. En los pacientes con náuseas y vómito 
sometidos a radioterapia, los efectos reportados posiblemente relacionados con el uso 
de ondansetrón fueron similares a los presentados por los pacientes sometidos a 
quimioterapia. El uso de ondansetrón en pacientes en post-operatorio ha demostrado 
un aumento en la frecuencia de cefalea (9% de los casos en comparación con el 5% 
con placebo). Los casos raros y aislados no relacionados con las investigaciones 
clínicas, fueron relacionados a la administración inyectable del medicamento, entre las 
que se citan: flushing, reacciones de hipersensibilidad (anafilaxis, angioedema, 
broncoespasmo, hipotensión, hipopnea, edema de glotis y estridor). Además, fueron 
reportados casos de laringo-espasmos, paros cardiorrespiratorios y shock durante la 
administración inyectable de la medicación. 
 
Interacciones: El ondansetrón se metaboliza en el hígado por las enzimas del sistema 
de la citocromo P450 y, por tanto, inductores o inhibidores de estas enzimas pueden 
cambiar su depuración  y, en consecuencia, la vida media plasmática. Según los datos 
disponibles, no hay necesidad de ajustar la dosis de estos medicamentos en caso de 
uso simultáneo. 
 
Dosificación y Grupo Etario:  
 
Dosis: 
  
Se recomienda que Ondansetron tableta de desintegración oral sea retirada del 
empaque con las manos secas y de inmediato puesta en la punta de la lengua para 
pueda desintegrarse en segundos, tragando saliva, sin necesidad de tomar con 
líquidos.  
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Prevención de las náuseas y vómito en general:  
 
Uso en adultos: 16 mg de ondansetron (2 comprimidos de 8 mg).  
Uso pediátrico: Para los pacientes mayores de 10 años se recomienda utilizar la dosis 
de 4 a 8 mg de ondansetron (1 a 2 comprimidos de 4 mg).  
 
Para niños de 2 a 10 años: los pacientes con peso superior a 30 kg: se recomienda 
utilizar la dosis de 4 mg de ondansetron (1 comprimido de 4 mg).  
Para los niños de 6 meses a 2 años de edad, se recomienda la dosis de 2 mg de 
ondansetron (media tableta de 4 mg).  
Por la reconocida eficacia y seguridad del producto, puede administrarse en bebés 
mayores de 6 meses hasta los 2 años, o con un peso corporal mayor a  8 kg, la dosis es 
de 0,2 a 0,4 mg / kg en peso por dosis.  
 
Tabla de dosis:  
 
Dosis Peso Edad: 
  
4 mg    8 - 15 Kg  6 m - 2 años ½ tableta  
8 mg 15 - 30 kg  2 - 10 años 1  tableta  
 
Más de 30 Kg ó mayor de 10 años 2 tabletas  
  
La prevención de las náuseas y vómito en el postoperatorio: 
 Use la misma dosis recomendada en todas las edades.  
Tómelo 1 hora antes de la inducción de la anestesia.  
 
La prevención de las náuseas y vómitos asociados a la quimioterapia: 
  
- Quimioterapia  Altamente emetogénica:  
 
Uso en adultos: una dosis única de 24 mg de ondansetron (3 comprimidos de 8 mg), se 
toma 30 minutos antes de comenzar la quimioterapia diaria.  
 
- Quimioterapia Moderadamente emetogénica:  
 
Uso en adultos: 8 mg de ondansetrón (1 comprimido de 8 mg) dos veces al día. La 
primera dosis debe tomarse 30 minutos antes de comenzar la quimioterapia emetógena 
con una dosis posterior de 8 horas después de la primera dosis. Se recomienda 
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administrar 8 mg de ondansetron dos veces al día (cada 12 horas) durante 1 a 2 días 
después de terminar la quimioterapia.  
 
Uso pediátrico: Para los niños de 10 años o más, se recomienda la misma dosis 
recomendada para adultos. Para los niños de 6 meses a 2 años de edad, se 
recomienda una dosis de 2 mg de ondansetron (medio comprimido de 4 mg), tres veces 
al día. La primera dosis debe tomarse 30 minutos antes de comenzar la terapia emética, 
con dosis posteriores 4 y 8 horas después de la primera dosis. Para niños de 2 a 10 
años de edad, se recomienda una dosis de 4 mg de ondansetron, cada 8 horas durante 
1 a 2 días después de terminada la quimioterapia. 
 
En vista de la eficacia reconocida y la seguridad del producto, puede ser suministrada 
en niños lactantes con edades de más de 6 meses hasta 2 años de edad, o con un 
peso corporal de más de 8 kg la dosis es de 0,2 a 0,4 mg / kg de peso por dosis.  
 
 
Prevención de las náuseas y vómito asociados con la radioterapia, ya sea en la 
irradiación de cuerpo completo, en la fracción de dosis alta única o fracciones diarias en 
el abdomen.  
 
Uso pediátrico: Para niños de 6 meses a 2 años de edad, se recomienda una dosis de 2 
mg de ondansetron (medio comprimido de 4 mg), tres veces al día. La primera dosis 
debe tomarse 30 minutos antes de comenzar la terapia emética, con dosis posteriores 4 
y 8 horas después de la primera dosis. Para niños de 2 a 10 años de edad, se 
recomienda una dosis de 4 mg de ondansetron, 3 veces por día. La primera dosis debe 
tomarse 1 a 2 horas antes de iniciar la radioterapia con dosis posteriores cada 8 horas 
después de la primera dosis. Se recomienda administrar 4 mg de ondansetron, cada 8 
horas durante 1 a 2 días después de terminada la radioterapia. Para los pacientes de 
10 años o más, se recomienda la misma dosis de adultos.  
En vista de la eficacia y la seguridad reconocidas del producto, puede ser  administrado 
en lactantes con edades de más de 6 meses a 2 años de edad, o con un peso corporal 
de más de 8 kg, la dosis es de 0,2 a 0,4 mg/kg de peso por dosis.  
 
Uso en adultos: 8 mg de ondansetrón  tres veces por día.  
 
Para la irradiación de cuerpo completo: 8 mg de ondansetrón, 1 a 2 horas antes de 
cada fracción de radioterapia aplicados en cada día.  
 
Para la radioterapia abdominal en una sola dosis alta: 8 mg de ondansetron, de 1 a 2 
horas antes de la radioterapia, con dosis posteriores cada 8 horas después de la 
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primera dosis, durante 1 a 2 días después de terminada la radioterapia.  
Para la radioterapia abdominal en dosis diarias fraccionadas: 8 mg de ondansetron, 1 a 
2 horas antes de la radioterapia, con dosis posteriores cada 8 horas después de la 
primera dosis, todos los días de aplicación de radioterapia.  
 
Pacientes con insuficiencia renal: 
 
No es necesario ajustar la dosis, se recomienda la misma dosis que para la población 
general.  
 
Pacientes con insuficiencia hepática:  
La depuración de ondansetrón se reduce significativamente y se aumenta el volumen 
aparente de distribución, lo que resulta en un aumento de la vida media plasmática en 
pacientes con insuficiencia hepática grave. En estos pacientes, la dosis diaria total no 
excederá de 8 mg.  
 
Pacientes ancianos: Se recomienda la misma dosis que para los adultos. 
 
Vía de Administración: Oral  
 
Condición de Venta: Venta con fórmula médica  
  
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora la aprobación de la evaluación farmacológica para el producto 
de la referencia. 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora  considera que 
para la indicación propuesta ñPrevención y tratamiento en niños y adultos de las 
nauseas y vomito asociados a  procesos infecciososò y la ampliación del grupo 
etario a ni¶os en la indicaci·n ñPrevenci·n y tratamiento de las nauseas y vomito 
asociados a  quimioterapia, radioterapia, post-operatorioò, deben presentarse 
estudios clínicos adicionales comparativos con agentes antieméticos 
comercializados en el país que permitan establecer el balance riesgo beneficio.   
 
 
3.1.2.4.   CROMOGLICATO DE SODIO AL 2% SOLUCIÓN NASAL 
 
Expediente : 19942379 
Radicado : 2013152876 
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Fecha  : 2014/09/17 
Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Dirección de Medicamentos y 

Productos Biológicos 
 
Composición: Cada 100 mL de solución contienen 2 g de cromoglicato de sodio. 
 
Forma farmacéutica: Solución nasal 
 
Indicaciones: Útil en el tratamiento de la rinitis alérgica. 
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes, enfermedad pulmonar 
obstructiva crónica, bradicardia. 
 
El grupo de Registros Sanitarios de la Dirección de Medicamentos y Productos 
Biológicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de 
la Comisión Revisora conceptuar sobre las indicaciones, contraindicaciones y 
advertencias, posología, vía de administración, efectos adversos e interacciones para 
este producto en proceso de renovación: Cromoglicato de Sodio al 2% solución nasal, 
allegadas por el interesado: 
 
Indicaciones: El cromoglicato sódico está indicado en la prevención y tratamiento 
sistemático de la rinitis alérgica. 
 
Contraindicaciones y Advertencias: Hipersensibilidad a los componentes, enfermedad 
pulmonar obstructiva crónica, bradicardia.  
No tocar con la punta del gotero ninguna superficie, incluyendo ojos, fosas nasales ya 
que esto puede contaminar la solución. Manténgase fuera del alcance de los niños. 
Debe descartar el remanente del medicamento, después de 30 días de haber abierto el 
envase. 
 
Uso en embarazo y lactancia: Experiencias acumuladas con el uso de cromoglicato 
sugieren que el fármaco no tiene efectos nocivos sobre el desarrollo fetal. Sin embargo, 
el fármaco podría utilizarse en el embarazo solamente en casos necesarios. 
 
Estudios en animales de experimentación y de acuerdo con las propiedades 
fisicoquímicas del cromoglicato de sodio, se demostró que este no afecta la leche 
materna. 
 
Vía de Administración: Nasal 
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Dosis y frecuencia de administración: En la profilaxis de la rinitis alérgica, se administra 
aproximadamente 2 a 5 gotas en cada fosa nasal hasta seis veces al día. 
 
Efectos Adversos: Vía nasal: Angioedema, artralgias, tos, prurito, sibilancias, rash 
cutáneo, cefalea, goteo nasal, halitosis. 
 
Interacciones: No se ha reportado interacciones medicamentosas. 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora  recomienda 
aprobar la siguiente información farmacológica para el producto de la referencia, 
así:  
 
Indicaciones: El cromoglicato sódico está indicado en la profilaxis de la rinitis 
alergica. 
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes, enfermedad pulmonar 
obstructiva crónica, bradicardia.  
 
Precauciones y Advertencias:  
No tocar con la punta del gotero ninguna superficie, incluyendo ojos, fosas 
nasales ya que esto puede contaminar la solución. Manténgase fuera del alcance 
de los niños. Debe descartar el remanente del medicamento, después de 30 días 
de haber abierto el envase. 
 
Uso en embarazo y lactancia: Experiencias acumuladas con el uso de 
cromoglicato sugieren que el fármaco no tiene efectos nocivos sobre el 
desarrollo fetal. Sin embargo, el fármaco podría utilizarse en el embarazo 
solamente en casos necesarios. 
 
Estudios en animales de experimentación y de acuerdo con las propiedades 
fisicoquímicas del cromoglicato de sodio, se demostró que este no afecta la leche 
materna. 
 
Vía de Administración: Nasal 
 
Dosis y frecuencia de administración: Se administra aproximadamente 2 a 5 gotas 
en cada fosa nasal hasta seis veces al día. 
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Efectos Adversos: Vía nasal: Angioedema, artralgias, tos, prurito, sibilancias, 
rash cutáneo, cefalea, goteo nasal, halitosis. 
 
Interacciones: No se ha reportado interacciones medicamentosas. 
 
Adicionalmente, la Sala considera que todos los productos con principio activo 
cromoglicato de sodio, deben unificar sus indicaciones para quedar así:  
 
ñIndicaciones: El cromoglicato s·dico est§ indicado en la profilaxis de la rinitis 
alergica.ò 
 
 
3.1.2.5.   SALYDRAT ® POLVO 
 
Expediente : 19942966 
Radicado : 2014002239 
Fecha  : 2014/01/13 
Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Dirección de Medicamentos y 
Productos Biológicos 
 
Composición: Cada sobre sachet con 20,6 gramos de polvo para reconstituir a 1 litro de 
solución oral contiene: cloruro de sodio 2.6 g, cloruro de potasio 1.5 g, citrato trisódico 
dihidrato 2.9 g y dextrosa anhidra 13.5 g. 
 
Forma farmacéutica: Polvo para reconstituir a solución oral 
 
Indicaciones: Sales de hidratación oral 
 
Contraindicaciones: Ninguna conocida. 
 
El Grupo de Registros Sanitarios de la Dirección de Medicamentos y Productos 
Biológicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de 
la Comisión Revisora conceptuar sobre la actualización de la información farmacológica 
(Indicaciones, Contraindicaciones, Precauciones, Advertencias, Posología, 
Interacciones, etc.) y Condición de Venta para el producto de la referencia, puesto que 
dentro de la información del Registro inicial del producto como Indicaciones únicamente 
se aprob·: ñSales de hidrataci·n oralò y como Contraindicaciones y advertencias 
únicamente se encuentra: ñNinguna conocida.ò Sin embargo, mediante revisi·n en 
Actas recientes de alternativas y equivalentes farmacéuticos similares al producto, se 
encuentra la siguiente información: 
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Indicaciones: 
Prevención y tratamiento de la deshidratación leve y moderada debida a enfermedades 
diarreicas agudas de lactantes, niños y adultos. 
Sales de rehidratación oral, aporte electrolítico en los estados de deshidratación 
producido por diarrea.    
 
Contraindicaciones, precauciones y advertencias: 
Insuficiencia cardiaca o renal, hipertensión arterial, edema pulmonar o periférica y 
toxemia.  
Vómito intratable, íleo paralítico, obstrucción o perforación intestinal. 
Adminístrese con precaución a pacientes con alteración de la función renal. 
Para niños menores de 2 años, consulte al médico. 
 
Durante la terapia de rehidratación oral se recomienda el consumo de alimentos 
blandos, para mantener una adecuada nutrición y un buen balance calórico. En 
lactantes, es prioritario continuar la lactancia entre las dosis de la solución. Se debe 
consultar al médico si la diarrea no mejora en un día o dos, o si empeoran los síntomas 
durante el tratamiento con este medicamento. Se debe consultar al médico tan pronto 
como sea posible si se presentan signos y/o síntomas de deshidratación severa, 
incluyendo piel acartonada (disminución de la turgencia de la piel), ojos hundidos, 
mareo, debilidad o cansancio, irritabilidad y pérdida de peso. Se deben evitar alimentos 
que contengan una carga elevada de glucosa como jugo de fruta, así como alimentos 
con alto contenido de sal hasta que las soluciones de rehidratación se hayan 
descontinuado, para prevenir la ingestión excesiva de esto o la aparición de una diarrea 
osmótica. 
 
Posología:  
La que el médico indique. La dosis dependerá del peso del paciente, la edad y la 
severidad de la deshidratación. No se debe exceder de 150 ml / kg de peso por día. 
 
Condición de venta: Sin fórmula facultativa. 
 
Por lo tanto, se pide a la Sala Especializada, a partir de la información allegada por el 
interesado mediante Radicado No. 2014002239 de 13/01/2014 y lo establecido en 
Actas, actualizar la información farmacológica para el producto, con el fin de continuar 
con el trámite de Renovación de Registro Sanitario. 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora  recomienda 
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aprobar la siguiente información farmacológica para el producto de la referencia, 
así:  
 
Indicaciones: Prevención y tratamiento de la deshidratación leve y moderada 
debida a enfermedades diarreicas agudas de lactantes, niños y adultos. Sales de 
rehidratación oral, aporte electrolítico en los estados de deshidratación producido 
por diarrea.    
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los 
excipientes, vómito intratable, íleo paralítico, obstrucción o perforación intestinal. 
 
Precauciones y advertencias: 
 
Å Insuficiencia cardiaca o renal, hipertensión arterial, edema pulmonar o 

periférica y toxemia.  
Å Adminístrese con precaución a pacientes con alteración de la función renal. 
Å Para niños menores de 2 años, consulte al médico. 
Å Durante la terapia de rehidratación oral se recomienda el consumo de 

alimentos blandos, para mantener una adecuada nutrición y un buen 
balance calórico. En lactantes, es prioritario continuar la lactancia entre las 
dosis de la solución. Se debe consultar al médico si la diarrea no mejora en 
un día o dos, o si empeoran los síntomas durante el tratamiento con este 
medicamento. Se debe consultar al médico tan pronto como sea posible si 
se presentan signos y/o síntomas de deshidratación severa, incluyendo piel 
acartonada (disminución de la turgencia de la piel), ojos hundidos, mareo, 
debilidad o cansancio, irritabilidad y pérdida de peso. Se deben evitar 
alimentos que contengan una carga elevada de glucosa como jugo de fruta, 
así como alimentos con alto contenido de sal hasta que las soluciones de 
rehidratación se hayan descontinuado, para prevenir la ingestión excesiva 
de esto o la aparición de una diarrea osmótica. 

Å Después de abierto el sobre y diluido, consúmase antes de las 24 horas y 
deseche el sobrante. La mezcla no debe hervirse 

 
Dosificación:  
 
- Adultos: 

 
La dosis recomendada es de 200 a 400 ml de solución por cada deposición 
diarreica. Se recomienda continuar el tratamiento mientras dure la diarrea, y una 
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vez que esta finalice o se haya conseguido la rehidratación, lo que normalmente  
ocurre a los 4 ó 5 días. 
 
- Niños a partir de 1 año: 

 
Se recomienda administrar la solución frecuentemente, en pequeñas cantidades y 
lentamente; entre 25-30 ml de solución cada 10 ï 15 minutos. La dosis 
recomendada es de aproximadamente 200 ml por cada deposición diarréica.  
 
- Pacientes de edad avanzada:  

 
La pauta posológica recomendada es la misma que para adultos. 
 
Condición de venta: Sin fórmula facultativa. 
 
 
3.1.2.6.   AZILTEN  

 
Expediente : 20071734 
Radicado : 2013151989 
Fecha  : 19/12/2013 
Interesado : Laboratorios Synthesis S.A.S     
Fabricante : Laboratorios Synthesis S.A.S 
 
Composición:  
Cada comprimido contiene 42.68 mg de Azilsartán kamedoxomil equivalente a 40 mg 
de azilsartán medoxomilo.  
Cada comprimido contiene 85.36 mg de azilsartán kamedoxomil equivalente a 80 mg de 
azilsartán medoxomilo. 
 
Forma farmacéutica: Comprimidos ranurados. 
 
Indicaciones: Tratamiento de la hipertensión arterial, solo o asociado a otros fármacos 
antihipertensivos. 
 
Contraindicaciones: Pacientes con anuria.  
Embarazo: Absolutamente contraindicado en embarazo. Suspender tan pronto como 
sea posible. Los fármacos que actúan directamente sobre el sistema RAA, pueden 
causar daño y muerte al feto en desarrollo. 
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Antecedentes de hipersensibilidad al principio activo o alguno de sus excipientes. No 
coadministrar el azilsartan con aliskiren en pacientes con diabetes.  
 
Precauciones:  
 
Toxicidad fetal: El uso de fármacos que actúan sobre el sistema renina- angiotensina 
durante el segundo y tercer trimestres del embarazo reduce la función renal fetal y 
aumenta fetal y la morbilidad neonatal y la muerte. Oligohidramnios resultantes pueden 
estar asociados con hipoplasia pulmonar fetal y deformaciones esqueléticas. Efectos 
adversos neonatales potenciales incluyen hipoplasia craneal, anuria, hipotensión, 
insuficiencia renal y la muerte. Cuando se detecte embarazo, se debe dejar de tomar el 
azilsartan tan pronto como sea posible. 
 
Pacientes de sexo femenino están expuestas a consecuencias potencialmente graves 
por exposición a azilsartan durante el embarazo. Se debe informar de este riesgo en las 
mujeres que planean quedar embarazadas y recomendar informar si ello sucede tan 
pronto como sea posible. El uso de fármacos que actúan sobre el sistema RAA durante 
el segundo y tercer trimestres del embarazo, disminuyen la función renal del feto y 
aumentan la morbilidad y mortalidad neonatal. Igualmente se ha descrito 
oligohidramnios asociado con hipoplasia pulmonar y deformaciones esqueléticas 
fetales. Otras alteraciones neonatales potenciales incluyen hipoplasia craneal, anuria, 
hipotensión, insuficiencia renal y la muerte.  
 
En pacientes con un sistema renina-angiotensina-aldosterona activado, como 
hipovolémicos y/o hiponatrémicos como los que están siendo tratados con diuréticos a 
dosis altas, puede producirse hipotensión sintomática después de iniciar el tratamiento 
con azilsartan.  Por ello se debe corregir la volemia o la hiponatremia antes de iniciar el 
azilsartan, o iniciar el tratamiento en 40 mg. Si se produce hipotensión, el paciente debe 
ser colocado en la posición supina y, si es necesario, administrar una perfusión 
intravenosa de solución salina normal. Una respuesta hipotensora transitoria no es una 
contraindicación para el tratamiento, que por lo general se puede continuar sin dificultad 
una vez que la presión arterial se ha estabilizado. 
 
 Hipotensión en pacientes hipovolemicos o hiponatrémicos: Puede producirse 
hipotensión sintomática después de iniciar el tratamiento con la combinación en dosis 
fijas de azilsartan más clortalidona. Si se produce hipotensión, el paciente debe ser 
colocado en la posición supina y, si es necesario, administrar una perfusión intravenosa 
con solución salina normal. Una respuesta hipotensora transitoria no es una 
contraindicación para el tratamiento, que por lo general se puede continuar sin dificultad 
una vez que la presión arterial se ha estabilizado. 
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Advertencias: En los pacientes cuya función renal dependa de la actividad del sistema 
RAA (en pacientes con insuficiencia cardíaca congestiva grave, estenosis de la arteria 
renal se ha informado de aumento del BUN y la creatinina sérica), hipovolémicos o 
hiponatremicos, el tratamiento con IECAS o BRAs se ha asociado con oliguria, azoemia 
progresiva y rara vez con insuficiencia renal aguda y muerte. Resultados similares 
pueden ser anticipados en los pacientes tratados con azilsartan. En estudios con IECA 
en pacientes con estenosis de la arteria renal unilateral o bilateral, se ha informado de 
aumento de la creatinina sérica o del nitrógeno ureico.  
 
No ha habido ningún trabajo clínico de uso a largo plazo de azilsartan en pacientes con 
estenosis de la arteria renal unilateral o bilateral, pero se puede esperar resultados 
similares. 
 
Se debe monitorizar cuidadosamente la función renal y detener o suspender la 
administración si la insuficiencia renal se hace evidentemente progresiva 
 
Dosificación y Grupo Etario: La dosis recomendada en adultos es de 80 mg por vía oral 
una vez al día. Para pacientes que son tratados con altas dosis de diuréticos se debe 
considerara una dosis inicial de 40 mg. 
Como lo refieren las guías de expertos, si la presión arterial no se controla con un solo 
principio activo se pueden agregar otros agentes antihipertensivos. 
 
Se puede tomar con o sin alimentos. 
 
Poblaciones Especiales: 
No se recomienda ningún ajuste de la dosis inicial en pacientes de edad avanzada, 
pacientes con insuficiencia leve a severa renal, enfermedad renal terminal o 
insuficiencia hepática de leve a moderada. 
 
Vía de Administración: Oral 
 
Interacciones: No se han observado interacciones farmacológicas clínicamente 
significativas. Se han hecho estudios de azilsartán medoxomilo o azilsartán en 
pacientes que estaban recibiendo concomitantemente amlodipino, antiácidos, 
clortalidona, digoxina, fluconazol, gliburide, ketoconazol, metformina, pioglitazona y 
warfarina. Por lo tanto, azilsartán medoxomilo se puede usar junto con estos 
medicamentos. 
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Agentes anti-inflamatorios no esteroideos, incluyendo inhibidores selectivos de la 
ciclooxigenasa-2 (Inhibidores COX-2): En pacientes ancianos, con depleción de 
volumen (incluidas las relativas a la terapia con diuréticos), o que tienen compromiso de 
la función renal, la coadministración de AINEs, incluidos los inhibidores selectivos de la 
COX-2, con los antagonistas de los receptores de angiotensina II, incluyendo azilsartán, 
puede producir un deterioro la función renal con posible falla renal aguda. Estos efectos 
son generalmente reversibles. Se debe monitorear periódicamente la función renal en 
pacientes que reciben tratamiento con AINEs y azilsartan. 
 
El efecto antihipertensivo de la combinación en dosis fijas de azilsartan puede ser 
reducido por los AINEs, incluyendo los inhibidores selectivos de la COX-2. 
Uso en poblaciones específicas*: 
 
Embarazo: Categoría D.  
Lactancia: No se sabe si el azilsartán se excreta en la leche humana, pero si se sabe 
que el azilsartán se excreta en bajas concentraciones en la leche de ratas en periodo 
de lactancia. Debido al potencial de efectos adversos en el lactante, se debe decidir si 
se suspende la lactancia o el fármaco, teniendo en cuenta el riesgo/beneficio para la 
madre. 
 
Uso en pediatría: No se ha establecido la seguridad y eficacia de azilsartan en 
pacientes menores de 18 años de edad. 
 
Uso en Pacientes geriátricos: El Ajuste de la dosis es necesario en pacientes de edad 
avanzada. 
 
Insuficiencia renal: No es necesario el ajuste de dosis en los pacientes con insuficiencia 
renal de leve a grave o enfermedad renal en etapa terminal. Los pacientes con 
insuficiencia renal moderada a severa son más propensos a presentar valores 
anormalmente altos de creatinina en suero. 
 
Insuficiencia hepática: No es necesario un ajuste de la dosis del azilsartan en pacientes 
con insuficiencia hepática leve o moderada. El azilsartán medoxomilo no se ha 
estudiado en pacientes con insuficiencia hepática grave 
  
Efectos Adversos: Se evaluó su seguridad en un total de 4.814 pacientes tratados en 
ensayos clínicos con azilsartán medoxomilo a dosis de 20, 40 o 80 mg. Esto incluye 
1.704 pacientes tratados durante al menos 6 meses, de estos, 588 fueron tratados 
durante al menos 1 año. En general, las reacciones adversas fueron leves, no 
relacionadas con la dosis e independientementes de la edad, género y raza. 
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Las reacciones adversas con una relación posible de causalidad con una incidencia 
Ó0,3% y mayores que el placebo, en m§s de 3.300 pacientes tratados con azilsart§n 
medoxomilo en estudios controlados, se enumeran a continuación: 
 
Trastornos gastrointestinales: Diarrea, náuseas; ttrastornos generales: astenia, fatiga; 
Trastornos musculo esqueléticos y del tejido conjuntivo: espasmos musculares; 
Trastornos del sistema nervioso: mareo, mareo postural; Torácicos y mediastínicos: tos. 
 
Condición de Venta: Venta con fórmula médica 
 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora  la inclusión en normas farmacológicas del siguiente principio 
activo: 
 

 Azilsartán kamedoxomil 42.68mg equivalente a azilsartán medoxomilo 40mg 

 Azilsartán kamedoxomil 85.36mg equivalente a azilsartán medoxomilo 80mg 
 

CONCEPTO: Revisada la documentación allegada y dado que la molécula 
azilsartán medoxomilo se declaró como nueva entidad química mediante Acta No. 
08 de 2013, numeral 3.1.1.8., y su protección se encuentra en estudio,  la Sala 
Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora  
solicita al interesado se aclare si los estudios allegados son propios y específicos 
para su producto o si cuenta con autorización del titular, Takeda S.A.S., para la 
presentación de los mismos.  
 
 
3.1.2.7.            FURO ENTERIN 
 
Expediente      : 20071473 
Radicado         : 2013150546 
Fecha              : 2013/12/18 
Interesado      : Grupo de Registros Sanitarios de la Dirección de Medicamentos y 

Productos Biológicos 
 
Composición: Cada 100 mL contiene 500 mg de furazolidona  
 
Forma farmacéutica: Suspensión oral 
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Indicaciones: Tratamiento de giardiasis e infecciones gastrointestinales leves 
producidas por gérmenes sensibles a la furazolidona furo-enterin es un bactericida 
específico para el tracto gastrointestinal que ejerce amplio espectro de actividad contra 
gérmenes sensibles, así como en casos de giardiasis, tifoidea y parati-foidea.  
 
Entre los gérmenes patógenos sensibles al medicamento se encuentran diversas 
especies y -cepas de Salmonella, Shigella, Proteus, E. coli, Streptococcus. 
Staphylococcus y Enterococcus, Vibrio cholerae. 
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la furazolidona. Administrar con precaución en 
la deficiencia de la enzima glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, por el riesgo de que 
desencadene anemia he-molifica. No ingerir bebidas alcohólicas. Niños menores de un 
mes y primer trimestre del embarazo  
 
Precauciones y advertencias:  
Durante el tratamiento no deberán ingerirse bebidas alcohólicas. Pacientes 
hipersensibles a otros nitrofuranos, pueden también ser hipersensibles a este 
medicamento. La administración de furazolidona puede tornar el color de la orina a 
anaranjado o rojizo oscuro. Se recomienda cumplir con el tratamiento completo. Se 
recomienda administrar con los alimentos para reducir la irritación gastrointestinal. 
 
El grupo de Registros Sanitarios de la Dirección de Medicamentos y Productos 
Biológicos  solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de 
la Comisión Revisora conceptuar sobre:  
 
1) Se solicita a la Comisión Revisora conceptuar sobre las indicaciones 
contraindicaciones precauciones y advertencias para el producto de la referencia. Las 
allegadas por el interesado son: 
 
Indicaciones:  
Tratamiento de giardiasis e infecciones gastrointestinales leves producidas por 
gérmenes sensibles a la furazolidona Furo-Enterin es un bactericida específico para el 
tracto gastrointestinal que ejerce amplio espectro de actividad contra gérmenes 
sensibles, así como en casos de giardiasis, tifoidea y parati-foidea.  
 
Entre los gérmenes patógenos sensibles al medicamento se encuentran diversas 
especies y -cepas de Salmonella, Shigella, Proteus, E. coli, Streptococcus. 
Staphylococcus y Enterococcus, Vibrio cholerae.  
 
Contraindicaciones:  
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Hipersensibilidad a la Furazolidona. Administrar con precaución en la deficiencia de la 
enzima glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, por el riesgo de que desencadene anemia 
he-molifica. No ingerir bebidas alcohólicas. Niños menores de un mes y primer trimestre 
del embarazo  
 
Precauciones y advertencias:  
Durante el tratamiento no deberán ingerirse bebidas alcohólicas. Pacientes 
hipersensibles a otros nitrofuranos, pueden también ser hipersensibles a este 
medicamento. La administración de Furazolidona puede tomar el color de la orina a 
anaranjado o rojizo oscuro. Se recomienda cumplir con el tratamiento completo. Se 
recomienda administrar con los alimentos para reducir la irritación gastrointestinal. 
 

CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora  recomienda 
aprobar el producto de la referencia, únicamente con la siguiente información: 
  
Indicaciones: Tratamiento de giardiasis e infecciones gastrointestinales leves 
producidas por gérmenes sensibles a la furazolidona.  
 
Contraindicaciones:  
Hipersensibilidad a la Furazolidona. Administrar con precaución en la deficiencia 
de la enzima glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, por el riesgo de que desencadene 
anemia he-molifica. No ingerir bebidas alcohólicas. Niños menores de un mes y 
primer trimestre del embarazo  
 
Precauciones y advertencias:  
Durante el tratamiento no deberán ingerirse bebidas alcohólicas. Pacientes 
hipersensibles a otros nitrofuranos, pueden también ser hipersensibles a este 
medicamento. La administración de Furazolidona puede tomar el color de la orina 
a anaranjado o rojizo oscuro. Se recomienda cumplir con el tratamiento completo. 
Se recomienda administrar con los alimentos para reducir la irritación 
gastrointestinal. 
 
 
3.1.3.  PRODUCTOS BIOLÓGICOS 
 
3.1.3.1.          VACUNAS ESTACIONARIAS  
 
CONCEPTO: La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de 
la Comisión Revisora recomienda aceptar los lineamientos establecidos por OMS 
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con respecto a la composición de  vacunas de influenza a ser usadas en el 
período invernal 2015 PARA EL HEMISFERIO SUR. Es decir, que las vacunas 
trivalentes contra influenza  usadas en la siguiente estación invernal deberán 
contener: 
 
- Un virus del tipo A/California/7/2009 (H1N1) pdm09 
- Un virus del tipo A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) 
- Un virus del tipo B/Phuket/3073/2013 
 
Para las vacunas tetravalentes que contienen dos virus de influenza B deben 
contener los tres virus anteriores y: 
 
- Un virus del tipo B/Brisbane/60/2008 
 
 
3.1.3.2.   EPTAVIS NIÑOS 
 
Expediente : 19940071  
Radicado : 2014103710 
Fecha  : 2014/08/20 
Interesado : Tecnoquímicas S.A. 
 
Composición: Cada sobre de 1 g contiene: 
 
Streptococcus salivarius subsp. thermophilus - Min 48 billones UFC, Bifidobacteria 
(breve, animalis subsp. lactis) - Min 22 billones UFC, Lactobacillus acidophilus - Min 460 
millones UFC, Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus -  Min 70 millones UFC, 
Lactobacillus paracasei   -  Min 50 millones UFC, Lactobacillus plantarum-Min 50 
millones UFC, Streptococcus faecium - Min 7 millones UFC 
 
Forma farmacéutica: Gránulos  
 
Indicaciones: Síndromes dismicróbicos intestinales: síndromes diarreicos y dispépticos 
con flora bacteriana alterada (diarrea, enteritis inespecíficas, colitis); dismicrobismo 
intestinal por antibióticos.  
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes del producto. El contenido del 
sobre debe ser tomado en agua u otra bebida no caliente. La ocasional y breve 
permanencia del producto a temperatura ambiente no perjudica de manera significativa 
la actividad. 
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Reacciones adversas: No señalados, pero en caso de que surgiesen efectos 
indeseados asociados a la utilización del fármaco, no descritos, el paciente debe 
informar al médico.  
 
Dosificación y grupo etario: Niños. Recién nacidos a 6 meses: 1 sobre al día. De 6 
meses a 24 meses: 1 sobre cada 12 horas. De 2 años a 4 años: 1 sobre cada 8 horas o 
según prescripción médica.   
 
Vía de administración: Oral 
 
Condición de venta: Venta con fórmula médica 
 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora la aprobación de la evaluación farmacológica, para continuar 
con la renovación del Registro Sanitario para el producto de la referencia.  
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda 
continuar con el proceso de renovación del Registro Sanitario para el producto de 
la referencia, teniendo en cuenta que la información permite concluir que no se 
han presentado cambios que modifiquen el balance riesgo/beneficio del producto. 
 
 
3.1.3.3.   IG VENA 2.5 g / 50 mL 

IG VENA 1 g / 20 mL 
IG VENA  5 g / 100 mL 

 
Expediente : 19945795/19945794/19945796 
Radicado : 2014107088/ 2014107089 / 2014107087 
Fecha  : 2014/08/26  
Interesado : Kedrion S.P.A. 
 
Composición: Cada 1 mL contiene proteína de plasma humano que contiene no menos 
del 95 % de inmunoglobulinas G (IGG) 50.00 mg 
 
Forma farmacéutica: Solución inyectable  
 
Indicaciones: Síndromes  de inmunodeficiencia primaria como:  
 



 

Acta No. 24 de 2014                                       Página 113 de 586 
 

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA 

F73-PM01-RS V2 30/04/2014 
 

 
Bogotá - Colombia                         
www.invima.gov.co 
 
 

- Agammaglobulinemia e hipogammaglobulinemia congénitas  
- Inmunodeficiencia variable común  
- Inmunodeficiencia severa combinada  
- Síndrome de Wiskott Aldrich  
- Mieloma o leucemia linfocítica con hipogammaglobulinemia severa secundaria e 

infecciones recurrentes.  
  
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a algunos de los componentes. Hipersensibilidad 
a las inmunoglobulinas homólogas, especialmente en casos muy raros de deficiencia de 
IGA cuando el paciente tiene anticuerpos contra IGA.  
  
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora la aprobación de los siguientes puntos para el producto de la 
referencia: 
 
- Modificación de indicaciones 
- Eliminación del set de infusión 
- Inserto versión Ig Vena_PIL_CO_K12_Rev00 Agosto 2014 
- Actualización proceso de producción 
 
Nuevas Indicaciones: 
 
Síndromes de inmunodeficiencia primaria como: Agammaglobulinemia e 
hipogammaglobulinemia congénitas inmunodeficiencia variable común 
inmunodeficiencia severa combinada síndrome de Wiskott Aldrich mieloma o leucemia 
linfocítica con hipogammaglobulinemia severa secundaria e infecciones recurrentes; 
polineuropatía desmielinizante inflamatoria crónica (CIDP) 
 
-Eliminación del set de infusión: Este cambio aplica solo para los productos: 

 
 Producto    : IG Vena 5g/100mL 
   Registro      : INVIMA 2005M-0004420 
 Expediente: 19945796 
 
                                 Producto       : IG Vena  2.5g/50mL 
              Registro   : INVIMA 2005M-0004422 

             Expediente    : 19945795 
 

Actualmente el producto: IG Vena 1 g / 20 mL  no tiene aprobado en su presentación el   
SET de infusión, por lo tanto no le aplica esta modificación  
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-Actualización proceso de producción: se eliminan textos relacionados con el Set de 
infusión, en los controles en proceso y descripción del material de envase y empaque  
 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda 
aprobar los siguientes puntos para los productos de la referencia, así:  
 
- Modificación de indicaciones 
- Eliminación del set de infusión, para los expedientes: 19945796 y 19945795 
- Inserto versión Ig Vena_PIL_CO_K12_Rev00 Agosto 2014 
- Actualización proceso de producción 
 
Nuevas Indicaciones: 
 
Síndromes de inmunodeficiencia primaria como: agammaglobulinemia e 
hipogammaglobulinemia congénitas inmunodeficiencia variable común 
inmunodeficiencia severa combinada síndrome de Wiskott Aldrich mieloma o 
leucemia linfocítica con hipogammaglobulinemia severa secundaria e infecciones 
recurrentes; polineuropatía desmielinizante inflamatoria crónica (CIDP) en adultos  
 
Por, último la Sala da curso al Grupo de Registros Sanitarios de la Dirección  de 
Medicamentos y Productos Biológicos para lo de su competencia.   
 
 
3.1.3.4.   PRIVIGEN® 10% (2.5g/25mL) 

PRIVIGEN® 10% (5g/50mL) 
PRIVIGEN® 10% (10g/100mL) 
PRIVIGEN® 10% (20g/200mL) 

 
Expediente : 20014505 / 20014504 / 20014500 / 20014501 
Radicado : 2014109325 
Fecha  : 2014/08/29 
Interesado : Biotoscana Farma  S.A. 
 
Composición: 1 mL de solución contiene: 100 mg de proteína plasmática humana con 
un contenido de IgG de al menos 98% (solución al 10%). 
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Distribución de las subclases de IgG (valores promedio): IgG1 67.8%, IgG2 28.7%, IgG3 
2.3%, IgG4 1.2%. 
 
El contenido máximo de IgA es de 0.025 mg/mL 
 
Forma farmacéutica: Solución inyectable  
 
Indicaciones: Terapia de reemplazo en: síndromes de inmunodeficiencia primaria tales 
como:- agammaglobulinemia e hipogammaglobulinemia congénitas - inmunodeficiencia 
común variable.- síndrome de Wiskott-Aldrich mieloma o leucemia linfática crónica con 
hipogammaglobulinemia secundaria grave e infecciones recurrentes.o niños con 
infección de VIH congénita e infecciones recurrentes, inmunomodulación,  púrpura 
trombocitopénica idiopática (PTI) en niños o adultos con riesgo elevado de hemorragia 
o antes de una intervención quirúrgica, para corregir el recuento de plaquetas, síndrome 
de Guillain-Barré, síndrome de Kawasaki, alotrasplante de médula ósea.  
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o al excipiente. 
Hipersensibilidad a la inmunoglobulina homóloga, especialmente en los casos de baja 
incidencia de la deficiencia de IGA, en los que el paciente presenta anticuerpos contra 
la IGA. Pacientes con hiperprolinemia. Esta es una enfermedad muy poco frecuente 
que solamente afecta a pocas familias a nivel mundial.  
 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora la aprobación de los productos de la referencia, para continuar 
con el proceso de renovación del Registro Sanitario. 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda 
continuar con el proceso de renovación del Registro Sanitario para el producto de 
la referencia, teniendo en cuenta que la información permite concluir que no se 
han presentado cambios que modifiquen el balance riesgo/beneficio del producto. 
 
Adicinalemente la Sala aclara que las indicaciones para el producto corresponden 
a las aprobadas en el Acta No. 18 de 2014, numeral 3.3.3. y 3.3.4: 
 
Indicaciones: Terapia de reemplazo en: 
 
Å S²ndromes de inmunodeficiencia primaria (IDP) tales como: 
 
ï Agammaglobulinemia e hipogammaglobulinemia congénitas 
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ï Inmunodeficiencia común variable 
ï Inmunodeficiencia combinada grave 
ï Síndrome de Wiskott Aldrich 
 
Å Mieloma o leucemia linfoc²tica cr·nica con hipogammaglobulinemia secundaria 
grave e infecciones recurrentes. 
Å Ni¶os con SIDA cong®nito e infecciones recurrentes. 
 
Inmunomodulación:  
 
Å P¼rpura trombocitop®nica inmunol·gica (PTI) en niños o adultos con riesgo 
elevado de hemorragia o antes de una intervención quirúrgica, para corregir el 
recuento de plaquetas. 
Å S²ndrome de Guillain Barr® 
Å Enfermedad de Kawasaki 

 Polineuropatía Desmielinizante Inflamatoria Crónica (CIDP) en adultos,  
 
Alotrasplante de médula ósea 
 
 
3.1.3.5. BIOGAIA®  
 
Expediente : 20068221 
Radicado : 2013119508/2014103686 
Fecha  : 2014/08/20 
Interesado : Laboratorios Synthesis S.A.S. 
 
Composición:  
 
Gotas: Lactobacillus reuteri protectis en una concentración de 1.0 X 108 UFC 
 
Tabletas masticables: Lactobacillus reuteri protectis en una concentración de 1.0 X 108 

UFC. 
 
Forma farmacéutica: Gotas y Tabletas masticables. 
 
Indicaciones: Coadyuvante en el tratamiento de síndromes diarreicos y dispépticos por 
flora bacteriana. 
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo y/o a alguno de sus excipientes. 
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Reacciones adversas: No hay reportes a la fecha. 
 
Dosificación y grupo etario: 5 gotas o 1 tableta masticable diaria por vía oral x 10 días. 
 
Vía de administración: Oral 
 
Interacciones: No hay reporte de interacciones farmacológicas a la fecha. 
 
Condición de venta: Venta con fórmula médica. 
 
El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora respuesta al requerimiento emitido en el Auto No. 
2014006800, generado por concepto emitido mediante Acta No. 09 del 2014, numeral 
3.1.3.9., en el sentido de allegar la documentación soporte donde se indica que en los 
estudios llevados a cabo, no existen reportes de reacciones adversas ni tampoco 
reportes de interacciones farmacológicas para el producto de la referencia.  
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora complementa el 
concepto emitido en el Acta No. 09 de 2014, numeral 3.1.3.9., en el sentido de 
especificar que para el producto de la referencia no se reportan reacciónes 
adversas ni interacciones. 
 
 
3.1.3.6.   VERORAB® 
 
Expediente : 34332  
Radicado : 2014104369 
Fecha  : 2014/08/21 
Interesado : Sanofi Pasteur S.A. 
Fabricante : Sanofi Pasteur S.A. 
 
Composición: Cada 0.5 mL contiene virus contra la rabia (cepa wistar rabies PM/WI 38 
1503-3M)  producido en lineas de celulas vero e  inactivado con beta-propiolactona > 
2.5 UI  
 
Forma farmacéutica: Polvo estéril para reconstituir a suspensión inyectable  
 
Presentaciones comerciales:  
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Caja por un frasco vial liofilizado por una dosis + jeringa prellenada con 0,5 mL de 
solvente.  
Caja por 5 viales liofilizados por una dosis + 5 ampollas con 0,5 mL de solvente 
 
Indicaciones: Indicada para la prevención de la rabia en niños y adultos. Puede 
utilizarse antes y después de la exposición, como primovacunación o como refuerzo  
 
Contraindicaciones:  
 
Preexposición: Contraindicaciones habituales de cualquier vacunación: La vacunación 
debe diferirse en caso de fiebre o enfermedad aguda. 
Hipersensibilidad conocida al principio activo, a uno de los excipientes, a la polimixina 
B, a la estreptomicina o a la neomicina. 
 
En todos los casos, debe valorarse la relación riesgo-beneficio. Postexposición: Debido 
a la evolución siempre fatal de la infección rábica, no existe ninguna contraindicación de 
la vacunación postexposición.  
 
Precauciones: Son necesarios controles serológicos regulares. Estos controles 
serológicos se realizan mediante la verificación de la neutralización completa de un 
virus de prueba por el método RFFIT (Prueba rápida de inhibición de foco fluorescente). 
Esta prueba debe efectuarse cada 6 meses en personas expuestas a un riesgo 
permanente, y cada 2 ó 3 años después de cada refuerzo en sujetos sometidos a una 
exposición discontinua. Si el índice de anticuerpos está por debajo de un título 
considerado como protector, 0,5UI/ml (RFFIT), debe administrarse una inyección de 
refuerzo. 
 
Cuando la vacuna se administra a sujetos que presentan una inmunodeficiencia 
conocida, debido a una enfermedad inmunosupresiva o a un tratamiento 
inmunosupresor concomitante (como por ejemplo, corticoides), debe realizarse un 
control serológico de sus índices de anticuerpos entre 2 y 4 semanas después de la 
vacunación. Si el índice de anticuerpos está por debajo del título considerado como 
protector, 0,5UI/ml (RFFIT), debe administrarse una inyección suplementaria. 
 
Advertencias: Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer 
de un tratamiento médico apropiado para hacer frente a una posible reacción 
anafiláctica inmediata después de la inyección de la vacuna, en especial en caso de 
postexposición en los sujetos que padezcan una hipersensibilidad conocida a la 
polimixina B, la estreptomicina o la neomicina. No debe inyectarse en la región del 
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glúteo ya que se han observado los títulos de anticuerpos neutralizantes más débiles en 
esta región. 
 
Reacciones adversas: Reacciones locales y benignas: dolor, eritema y edemas, prurito 
e induración en el lugar de la inyección. 
 
Reacciones generales: fiebre moderada, escalofríos, malestar general, astenia, 
cefaleas, mareos, artralgia, mialgias, trastornos gastrointestinales (náuseas, dolores 
abdominales). 
Excepcionalmente: reacciones anafilactoides, urticaria, erupción cutánea. 
Apnea en los muy prematuros (nacidos Ò 28 semanas de embarazo) 
 
Interacciones: Los corticoides así como los otros tratamientos inmunosupresores 
pueden interferir en la producción de anticuerpos y hacer que la vacuna no surta efecto. 
Las inmunoglobulinas deben administrarse en un lugar diferente al de la vacuna (lado 
contralateral). 
 
Dosificación y grupo etario: El polvo antes de la reconstitución es de color blanco 
uniforme.  
 
Para reconstituir la vacuna: 

 Retirar la tapa del vial de la vacuna. 

 Inyectar el contenido de la jeringa prellenada en el vial de polvo. 

 Agitar suavemente hasta obtener una suspensión homogénea de vacuna. 
 
La vacuna reconstituida se presenta en forma de un líquido límpido 

 Aspirar inmediatamente 0.5mL de suspensión 

 Inyectar 
 

No inyectar por vía intravascular. Comprobar que la aguja no penetre en un vaso 
sanguíneo antes de la inyección de la vacuna. No administrar por vía subcutánea.  
 
Puesto que Verorab no contiene ningún conservante, la vacuna reconstituida debe 
utilizarse inmediatamente. 
 
La eliminación de los productos no utilizados o de los desechos se realizará de acuerdo 
con la legislación en vigor. El esquema de vacunación debe adaptarse a las 
circunstancias de la vacunación y el estado de inmunidad antirrábica del sujeto.    
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Vacunación de preexposición: 
 

Deben administrarse tres dosis de Verorab (0,5 ml) los D0, D7 y D28 o D21 
 
Refuerzo después de la vacunación de preexposición:  
Se administrará una inyección de refuerzo de Verorab (0,5 ml) un año después de la 
primovacunación, y después una inyección de refuerzo cada cinco años. 
 
Tabla 3: Recomendaciones relativas a la primovacunación y los refuerzos 

Primovacunación 3inyecciones D0, D7 y D28* 

1
er

 refuerzo 1 año más tarde  

Refuerzos posteriores Cada cinco años  

* La inyección del D28 puede administrarse el D21. 

 

Verorab puede administrarse como inyección de refuerzo después de una 
primovacunación con una vacuna antirrábica fabricada en células diploides o Vero.  
Vacunación de postexposición: 
 

Primeros auxilios: Tratamiento local de la herida: 
Todas las mordeduras y arañazos deben lavarse inmediatamente con agua abundante 
y jabón o detergente. Esto puede permitir eliminar de manera eficaz el virus de la rabia 
en el lugar de la infección.  
 
Podrá aplicarse a continuación una solución de alcohol a 70%, tintura (o una solución) 
de yodo, o una solución a 0,1% de amonio cuaternario (siempre que no existan restos 
de jabón, pues ambas sustancias se neutralizan mutuamente). 
 
En función de la gravedad de las heridas, si las inmunoglobulinas antirrábicas (IGR) 
deben administrarse en asociación con la vacuna, consultar las condiciones de 
utilización de las IGR que aparecen en el prospecto. 
 
Si es necesario, el tratamiento deberá completarse mediante la administración de una 
profilaxis antitetánica y/o una antibioticoterapia. 
 
Sujetos completamente inmunizados: 
 
Deben administrarse dos dosis de refuerzo de Verorab (0,5 ml) el D0 y el D3. 
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No es necesaria ni debe realizarse una administración de inmunoglobulinas antirrábicas 
(IGR) en este caso, puesto que la inyección de refuerzo viene seguida de una 
respuesta anamnésica. 
 
Los sujetos previamente inmunizados deben poder documentar: 

 Una vacunación antirrábica completa antes o después de la exposición mediante 
una vacuna de cultivo celular o, 

 Un t²tulo de anticuerpos antirr§bicos documentado Ó 0,5 UI/ml. 
 
En caso de duda o si el refuerzo se remonta a más de 5 años o si la vacunación es 
incompleta, el paciente no debe considerarse como completamente inmunizado, y debe 
establecerse el tratamiento completo de postexposición. 
Tabla 4: Recomendaciones relativas a la vacunación antirrábica postexposición según las inyecciones 
anteriores 

Vacunación administrada en los 5 años anteriores 
(con una vacuna antirrábica en cultivo celular) 

2 inyecciones: D0 y D3 

Vacunación administrada más de 5 años antes o 
vacunación incompleta 

5 inyecciones: días D0, D3, D7, D14 y D28, con 
administración de IGR si es necesario. 
 

 
Sujetos no inmunizados: 
 
Deben administrarse cinco dosis de Verorab (0,5 ml) los D0, D3, D7, D14 y D28. 
Independientemente del protocolo utilizado,  deben administrarse inmunoglobulinas 
antirrábicas (IGR) al mismo tiempo que la primera inyección, en caso de herida grave, 
(categoría III según la clasificación OMS de riesgo rábico). Pueden utilizarse 
inmunoglobulinas equinas y humanas con Verorab. 
 
La posología de las IGR reconocida a nivel internacional es la siguiente: 
 
Inmunoglobulinas humanas antirrábicas: 20 UI/kg de peso corporal. 
Inmunoglobulinas equinas antirrábicas: 40 UI/kg de peso corporal. 
 
Puesto que los IGR son capaces de inhibir parcialmente la producción activa de 
anticuerpos, la dosis administrada no debe superar la dosis recomendada. 
La vacuna se inyectará en la zona contralateral a los lugares de administración de las 
IGR. 
 
En las zonas geográficas con rabia endémica, la administración de dos inyecciones de 
vacuna el D0 puede justificarse, por ejemplo, cuando las lesiones son muy graves o se 
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encuentran cerca del sistema nervioso, en caso de inmunodeficiencia del sujeto, o 
cuando se produce un retraso entre la exposición y la consulta médica. 
 
Vía de administración: Intramuscular                            . 
 
Condición de venta: Venta con fórmula médica 
 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora la aprobación de los siguientes puntos para el producto de la 
referencia: 
 
-Evaluación farmacológica para continuar con el proceso de renovación de renovación 
de Registro Sanitario 
-Inserto versión  
-Resumen de las características del producto 25 de noviembre de 2010 
-Información para prescribir 25 de noviembre de 2010  
 

CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda 
continuar con el proceso de renovación del Registro Sanitario para el producto de 
la referencia, teniendo en cuenta que la información permite concluir que no se 
han presentado cambios que modifiquen el balance riesgo/beneficio del producto. 
 
Adicionalmente, la Sala recomienda aprobar el Resumen de las características del 
producto 25 de noviembre de 2010 y la Información para prescribir 25 de 
noviembre de 2010, para el producto de la referencia.  
 
Se le recuerda al interesado que se debe allegar la información de manera legible, 
para facilitar el estudio por parte de la Sala.  
 
 
3.1.3.7.   APIDRA 
 
Expediente : 20082603 
Radicado : 2014120057  
Fecha  : 2014/09/18 
Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A. 
Fabricante : Sanofi ï Aventis Deutschland  GMBH 
 
Composición:  
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Cada vial de 10 mL contiene insulina glulisina equivalente a insulina 1000 IU 
 
Cada cada cartucho de 3 mL contiene insulina glulisina equimolar equivalente a insulina 
300 UI 
 
Forma farmacéutica: Solución inyectable 
 
Presentaciones comerciales: Cartuchos x 3 ml y Vial x 10 ml                                                     
 
Indicaciones: Diabetes mellitus que requiere tratamiento con insulina. 
  
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de sus 
excipientes.   
 
Precauciones y Advertencias:  
 
Debido a la corta duración de acción de Apidra®, los pacientes con diabetes también 
requieren de una terapia con una insulina de acción prolongada o con bomba de 
infusión de insulina para mantener un control adecuado de la glucosa. 
 
Cualquier cambio de insulina debe ser efectuado con cautela y solamente bajo 
supervisión médica.  Cambios en la potencia de la insulina, el fabricante, el tipo (por ej. 
normal, NPH, análogos), la especie (animal, humana) o el método de elaboración (rDNA 
versus insulina de fuente animal) puede requerir un cambio en la posología.   
Puede ser necesario ajustar el tratamiento antidiabético oral concomitante.   
 
Las necesidades de insulina pueden variar durante condiciones intercurrentes tales 
como enfermedad, trastornos emocionales o estrés. 
 

 Hipoglucemia 
 
El momento en que ocurre la hipoglucemia depende del perfil de acción de las insulinas 
utilizadas y, por lo tanto, puede cambiar cuando se modifica el régimen de tratamiento.  

 
Como con todas las insulinas, bajo ciertas condiciones, los síntomas de advertencia de 
hipoglucemia pueden cambiar, ser menos pronunciados o estar ausentes, por ejemplo: 

 
-  Si el  control glucémico ha mejorado notablemente, 
-  Si la hipoglucemia se desarrolla gradualmente, 
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-  En pacientes ancianos, 
-  Cuando está presente una neuropatía autónoma, 
-  En pacientes con un prolongado historial de diabetes, 
- En pacientes a quienes se administra tratamiento concomitante con ciertos 
medicamentos. 
 

Estas situaciones pueden ocasionar una hipoglucemia severa (con posible pérdida del 
conocimiento) antes de que el paciente sea consciente de la hipoglucemia.+ 

 

 Compromiso  renal: 
 

Los requerimientos de Apidra®, así como de todas las insulinas,  pueden estar 
disminuidos en pacientes con compromiso renal. 
 

 Compromiso hepático: 
 
En pacientes con compromiso  hepático, los requerimientos de insulina pueden estar 
disminuidos  debido a una capacidad reducida para la gluconeogénesis y un reducido 
metabolismo de insulina. 
 

 Dispositivos  para ser utilizados  con cartuchos  de Apidra®  
 
Los cartuchos de Apidra® sólo deben utilizarse con los dispositivos  ClikStar ó AutoPen 
y No deben ser utilizados con cualquier otro dispositivo reutilizable dado que la 
exactitud de dosificación sólo se ha establecido con los dispositivos mencionados. 

 

 Bombas de infusión subcutánea continua: 
  

El mal funcionamiento de las bombas de infusión de insulina o errores en la 
manipulación de los mismos pueden producir hiperglicemia y cetoacidosis diabética. La 
detección y corrección tempranas de la causa de hiperglicemia, cetosis o cetoacidosis 
diabética es necesaria.  

 
Puede ser necesario el uso provisional de inyecciones subcutáneas de Apidra®, los 
pacientes que utilizan bombas de infusión subcutánea deben estar entrenados para la 
aplicación de un sistema alternativo de insulina.  

 
Reacciones adversas: Los eventos adversos observados fueron los conocidos en esta 
clase farmacológica y, en consecuencia, comunes a las insulinas. 
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Hipoglucemia, en general la reacción adversa más frecuente de la terapia con insulina, 
puede ocurrir cuando la dosis de insulina es demasiado elevada en relación con el 
requerimiento de insulina. 
 
Alergia local, ocasionalmente, se presenta en algunos pacientes enrojecimiento,  
inflamación y prurito en el sitio de la inyección.  Estas reacciones generalmente se 
resuelven en el término de unos pocos días a unas pocas semanas.  En algunos casos, 
estas reacciones pueden estar relacionadas con otros factores además de la insulina, 
tales como irritantes en los productos para la limpieza de la piel o una técnica de 
inyección deficiente. 

 
Reacciones alérgicas sistémicas a la insulina.  Estas reacciones a la insulina 
(incluyendo la insulina glulisina) pueden estar asociadas, por ejemplo, con una erupción 
cutánea (incluyendo prurito) en todo el cuerpo, dificultad para respirar, jadeos,  
reducción de la presión sanguínea, pulso rápido o sudoración.  Los casos severos de 
alergia generalizada, incluyendo reacción anafiláctica, podrían poner en peligro la vida. 
 
Al igual que con cualquier terapia insulínica, se puede producir lipodistrofia en el sitio de 
inyección y retraso en la absorción local de la insulina. La rotación continua del sitio de 
inyección dentro del área de inyección puede contribuir a disminuir o prevenir estas 
reacciones. 
 
Han sido reportados errores en la medicación en los cuales otra insulina, 
particularmente insulina de acción prolongada, ha sido accidentalmente  administrada 
en lugar de la insulina glulisina. 
 
Interacciones: Diversas sustancias afectan el metabolismo de la glucosa y pueden 
requerir el ajuste en la dosis de insulina humana. 
 
Entre las sustancias que pueden intensificar el efecto hipoglucemiante e incrementar la 
susceptibilidad a la hipoglucemia se encuentran: los agentes antidiabéticos orales, los 
inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (ACE), la disopiramida, los 
fibratos, fluoxetina, los inhibidores MAO, la pentoxifilina, el propoxifeno, los salicilatos y 
los antibióticos sulfonamídicos. 
 
Entre las substancias que pueden reducir el efecto hipoglucemiante se encuentran: los 
corticosteroides, el danazol, el diazóxido, los diuréticos, el glucagón, la isoniazida, los 
estrógenos y los progestágenos (por ej. en los anticonceptivos orales), los derivados de 
la fenotiacina, la somatropina, los agentes simpaticomiméticos (por ejemplo, la 
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epinefrina, el salbutamol, la terbutalina),  las hormonas tiroideas, los inhibidores de la 
proteasa y los medicamentos antipsicóticos atípicos (por ej.  olanzapina y clozapina). 
 
Los betabloqueantes, la clonidina, las sales de litio o el alcohol pueden potencializar o 
debilitar el efecto hipoglucemiante de la insulina.  La pentamidina puede provocar 
hipoglucemia que, en algunas veces, puede ser seguida por hiperglucemia. 
 
Adicionalmente, bajo la influencia de medicamentos simpaticolíticos como los 
betabloqueantes, la clonidina, la guanetidina y la reserpina, los signos de 
contrarregulación adrenérgica pueden estar reducidos o ausentes. 
 
Dosificación y Grupo Etario:  
 
General 
 
Apidra® es un análogo de insulina humana recombinante que ha demostrado ser 
equipotente a la insulina humana.  Una unidad de Apidra® tiene el mismo efecto 
hipoglucemiante que una unidad de insulina humana regular.  Luego de su 
administración subcutánea, tiene un comienzo de acción más rápido y una menor 
duración de acción. 

 
Apidra® debe ser administrada por inyección dentro de los 15 minutos anteriores o 
inmediatamente después de una comida.   
La dosis de Apidra® debe ser individualizada y definida con base en las 
recomendaciones del médico de acuerdo a las necesidades del paciente. 

 
Habitualmente, Apidra® debe ser utilizada en regímenes que incluyen una insulina de 
acción prolongada o un análogo de insulina basal. 

 
Para todos los pacientes con diabetes se recomienda monitoreo de glucosa en sangre. 

 
Poblaciones Especiales:  
 
Uso pediátrico: Apidra® puede administrase a ni¶os Ó 6 a¶os de edad.  
Uso geriátrico: La hipoglucemia puede ser difícil de reconocer en ancianos  
Compromiso Hepático: En pacientes con compromiso hepático los requerimientos de 
insulina pueden estar disminuidos.  

 
Compromiso Renal: En pacientes con compromiso renal los requerimientos de insulina 
pueden estar disminuidos.  
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Administración: 
 

 General 
 

Apidra® es para administración subcutánea por inyección o por bomba de infusión 
externa. Apidra® también puede administrase por vía intravenosa. 
Apidra® debe administrase subcutáneamente por inyección en la pared abdominal, el 
muslo o el deltoides o por infusión subcutánea continua en la pared abdominal.   

 
Así como  con todas insulinas, los sitios de inyección y los sitios de infusión dentro de 
un área de inyección (abdomen, muslo o deltoides) deben rotarse de una inyección a la 
siguiente.  

 
Así como con  todas las insulinas, la tasa de absorción y, en consecuencia, el inicio y 
duración de la acción, pueden ser afectadas por el sitio de inyección, el ejercicio físico y 
otras variables. 

 

 Mezcla de insulinas para inyección subcutánea  
 

Apidra® puede mezclarse con insulina humana NPH. 
Si Apidra® se mezcla con insulina humana NPH, primero se debe llenar la jeringa con 
Apidra®.  La inyección debe aplicarse inmediatamente después de realizada la mezcla. 
Las mezclas no deben administrarse por vía intravenosa. 
 

 Bomba de infusión subcutánea continua  
 

Apidra® puede ser usada para Infusión subcutánea Continua de insulina (CSII, por sus 
siglas en inglés) mediante sistemas adecuados de bombas para infusión de insulina. 
Los pacientes que usen CSII deben ser exhaustivamente instruidos  sobre el uso del 
sistema de bomba.  

 
El equipo de infusión y el reservorio usado con  Apidra® deben ser cambiados por lo 
menos cada 48 horas utilizando una técnica aséptica. Estas instrucciones pueden diferir 
de las instrucciones generales de bombas manuales. Es importante que los pacientes 
cumplan con las instrucciones específicas al utilizar  insulina Apidra®. El incumplimiento 
de las instrucciones específicas de insulina Apidra®. Puede provocar efectos adversos 
graves. 
 



 

Acta No. 24 de 2014                                       Página 128 de 586 
 

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA 

F73-PM01-RS V2 30/04/2014 
 

 
Bogotá - Colombia                         
www.invima.gov.co 
 
 

Al utilizar Apidra® en infusión intravenosa o en bombas no debe ser mezcladas con 
otros diluyentes u otro tipo de insulina.  
A los pacientes a los que se les administra Apidra® por CSII  deben tener una sistema 
de liberación alternativo de insulina en caso de un fallo del sistema de bomba. 
 
Vía de Administración: Apidra® es para administración subcutánea por inyección o por 
bomba de infusión externa. Apidra® también puede administrase por vía intravenosa. 
 
 
Condición de Venta: Venta con fórmula médica 
 
El interesado  solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora  aprobación de la evaluación farmacológica para continuar con 
el proceso de renovación del Registro Sanitario para el producto de la  referencia. 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda 
continuar con el proceso de renovación del Registro Sanitario para el producto de 
la referencia, teniendo en cuenta que la información permite concluir que no se 
han presentado cambios que modifiquen el balance riesgo/beneficio del producto. 
 
 
3.1.3.8.   HEPARIN INJECTION BP, 5000 IU/mL, 5 mL VIAL 
 
Expediente : 20081044  
Radicado : 2014100974 
Fecha  : 2014/08/13 
Interesado : SicmaFarma S.A.S. 
Fabricante : Gland Pharma Limited 
 
Composición: Cada vial de 5mL contiene 25000 UI de heparina sódica. 
 
Forma farmacéutica: Solución Inyectable 
 
Indicaciones: Prevención y tratamiento de la enfermedad tromboembólica venosa 
(enfermedad en la que se forman tapones o trombos en las venas que pueden 
obstruir el paso de la sangre): trombosis venosa profunda y tromboembolismo 
pulmonar. 
 
Tratamiento de alguna enfermedad relacionada con arterias y venas del corazón: 
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angina inestable (tipo de dolor torácico agudo que ocurre cuando el corazón no 
obtiene suficiente oxígeno y puede ser un signo de advertencia de un ataque 
cardíaco) e infarto de miocardio. 
 
Tratamiento del tromboembolismo arterial periférico. 
 
Tratamiento  de  la  trombosis  en  la  coagulación  intravascular  diseminada  
(trastorno  grave  de  la coagulación sanguínea). 
 
Prevención de la formación de coágulos en pacientes sometidos a una intervención 
quirúrgica del corazón o a hemodiálisis  
 
Contraindicaciones: Contraindicado: 
 

 Si es alérgico (hipersensible) a la heparina o a cualquiera de los demás 
componentes de Heparina sódica 5.000 UI/mL; 
 

 Si padece hemorragia activa o  enfermedades  que  conllevan  un  riesgo  de 
hemorragia (excepto coagulación intravascular diseminada); 

 

 Si tiene lesiones internas susceptibles de sangrar, como úlcera péptica activa, 
aneurismas (ensanchamiento o abombamiento anormales de una porción de una 
arteria), accidente cerebrovascular (interrupción del suministro de sangre al 
cerebro), etc. 

 

 En ciertos casos de déficit de plaquetas en la sangre (trombocitopenia); 
 

 Si ha pasado recientemente por una intervención quirúrgica en el sistema nervioso 
central, ojos u oídos 

 

 Si padece endocarditis bacteriana aguda (infección en el corazón debido a la acción 
bacteriana) 

 

 En pacientes que reciban heparina con fines de tratamiento y no de prevención, está 
contraindicada la utilización de anestesia regional en las intervenciones quirúrgicas 
programadas.  
 

Precauciones: Embarazo y lactancia 
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. 
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Antes de usar este medicamento informe a su médico o farmacéutico si está 
embarazada, cree que pudiera estarlo o si está en periodo de lactancia. Él le dará las 
indicaciones adecuadas. 
 
Advertencias:  
 
La heparina no es para uso intramuscular. 
 
Es  muy  importante  que  informe  a  su  médico  de  todas  las  enfermedades  que  ha  
padecido  o  está padeciendo, con el fin de evitar el riesgo de hemorragia, y 
especialmente: 
 

 Si padece una enfermedad de hígado o de riñón, hipertensión arterial, antecedentes 
de úlcera gastroduodenal, enfermedad vascular en el ojo, o si posee niveles 
elevados de potasio en la sangre o niveles bajos de plaquetas en sangre. 
 

 Si padece diabetes o acidosis metabólica (trastorno del equilibrio ácido-base en el 
cuerpo). 

 

 Si la terapia es prolongada le realizarán análisis periódicos de la sangre para 
determinar los niveles de plaquetas. 

 
En caso de que ser sometido a anestesia epidural o espinal o a una punción lumbar, el 
médico le realizará una valoración individual cuidadosa de la relación beneficio/riesgo. 
 
Reacciones adversas:  
 
Frecuentes (al menos 1 de cada 10 pacientes):  
 
Trastornos de la sangre: hemorragias (en piel, mucosas, heridas, tracto intestinal, 
urogenital...), las cuales dependen de la dosis administrada. Asimismo, puede 
producirse un aumento de los niveles de ciertos parámetros sanguíneos (gamma-GT y 
transaminasas: AST, ALT). 
 
Poco frecuentes (al menos 1 de cada 100 pacientes): 
 
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración: reacciones de 
hipersensibilidad (urticaria, picor) o irritación local. Se han comunicado casos de 
osteoporosis y caída del cabello después de tratamientos prolongados. 
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Trastornos de la sangre: aumento excesivo del potasio en sangre, especialmente en 
pacientes con diabetes, enfermedad del riñón crónica, acidosis metabólica preexistente, 
en pacientes tratados con fármacos ahorradores de potasio o bien que posean niveles 
elevados de potasio en sangre. 
 
Raros (al menos 1 de cada 1.000 pacientes): 
 
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración: reacciones alérgicas 
generales graves (con náuseas, vómitos, fiebre, dificultad para respirar, hinchazón en la 
garganta, disminución de la tensión arterial), así como alteraciones importantes de la 
piel en el lugar de la inyección si se administra de forma subcutánea. 
Trastornos del aparato reproductor: erección persistente del pene. Trastornos de la 
sangre: reducción del número de plaquetas de la sangre. 
 
Muy raros (al menos 1 de cada 10.000 pacientes): 
 
Procedimientos médicos y quirúrgicos: si la heparina se utiliza como prevención en 
anestesia epidural o espinal o en una punción lumbar, se han comunicado casos de 
hematomas espinales y epidurales, que pueden provocar diferentes grados de déficit 
neurológico, incluyendo parálisis prolongada o permanente. 
 
Interacciones: Anticoagulantes orales (medicamentos para hacer la sangre menos 
espesa), agentes que afecten la función plaquetaria, como ácido acetilsalicílico o 
dipiridamol, fibrinolíticos (medicamentos que disuelven una proteína relacionada con la 
coagulación sanguínea), antiinflamatorios no esteroideos, altas dosis de penicilina y 
algunas cefalosporinas (un tipo de antibióticos) (cefamandol, cefoperazona), algunos 
medios de contraste (medicamentos que se usan para pruebas de diagnóstico), 
asparaginasa (enzima que se utiliza para tratar algún tipo de cáncer de la sangre), 
epoprosterenol (medicamento que se utiliza en caso de hipertensión pulmonar 
primaria), corticoides y dextrano (sustituto del plasma), ya que estos fármacos 
aumentan el efecto de la heparina con el consiguiente incremento del riesgo de 
sangrado. 
 
Alprostadilo (medicamento con acción dilatadora sobre los vasos sanguíneos), ya que 
éste puede potenciar el efecto anticoagulante de la heparina e incrementar el riesgo de 
hemorragia, además de alterar los resultados de las pruebas analíticas que se le 
realicen. 
 
Antidiabéticos orales, benzodiazepinas (medicamentos usados para el tratamiento de la 
ansiedad, insomnio) (clordiazepóxido, diazepam, oxazepam), o propranolol 
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(medicamento beta bloqueante usado principalmente en el tratamiento de la 
hipertensión), ya que su efecto puede verse aumentado en presencia de la heparina. 
  
Fármacos que incrementan la concentración de potasio en la sangre. 
 
Epoetina (medicamento para tratar la anemia severa) o nitroglicerina (relajante de los 
vasos sanguíneos) administrada mediante perfusión intravenosa, ya que pueden 
disminuir el efecto de la heparina y puede ser necesario ajustar su dosis. 
 
Dosificación y grupo etario:  
 
La dosis de heparina debe ser ajustada de acuerdo a la prueba de coagulación pacientes 
que durante el primer día del tratamiento debe ser determinada justo antes de cada 
inyección. Dosificación se considera adecuada cuando el tiempo de coagulación se eleva 
de aproximadamente 2,5 a 3 veces el valor de control. 
 
Cuando la heparina sódica se administra por infusión intravenosa continua, la prueba de 
coagulación debe determinarse aproximadamente cada cuatro horas en las primeras 
etapas del tratamiento. 
 
Cuando se administra de forma intermitente por vía intravenosa, intramuscular, 
subcutánea o inyección profunda, es deseable determinar la prueba de coagulación antes 
de cada inyección. 
 
Cuando un depresor de protrombina se administra junto con heparina sódica, las pruebas 
de coagulación y la actividad de protrombina debe ser determinada al inicio de la terapia. 
Para el efecto anticoagulante inmediato, administrar heparina sódica en la dosis 
terapéutica habitual. 
 
Cuando se conozcan los resultados de la determinación inicial de la protrombina, 
administre la primera dosis de depresor de protrombina en la cantidad inicial habitual. A 
partir de entonces, realizar una prueba de coagulación y la actividad de protrombina a 
intervalos apropiados. Un periodo de entre cuatro y cinco horas después de la última 
dosis intravenosa y de 12 a 24 horas después de la última inyección subcutánea dosis de 
heparina sódica debe transcurrir antes de extraer la sangre, si se va a obtener un tiempo 
de protrombina válida. Cuando el depresor de protrombina muestra pleno efecto y la 
actividad de protrombina está en el rango terapéutico deseado, la Heparina Sódica puede 
ser interrumpida y se continúa la terapia con el depresor de protrombina. 

 

Forma de administración Frecuencia Dosis recomendada 
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Inyección Profunda 
Subcutánea 

Dosis inicial 5.000 unidades por inyección 
IV seguidos de 10.000 - 
20.000 unidades de una 
solución concentrada , por vía 
subcutánea 

Un sitio diferente se debe 
utilizarse en cada 
inyección para prevenir el 
desarrollo de hematoma 
masivo. 

Cada 8 horas (o) 
cada 12 horas 

8000 - 10.000 unidades de 
solución concentrada 15.000 - 
20.000 unidades de una 
solución concentrada. 

Inyección intermitente, 
intravenosa 

Dosis inicial cada 
4 a 6 horas 

10,000 unidades, ya sea sin 
diluir o en 50 - 100 ml de 
inyección de cloruro de sodio 
isotónica 5.000 - 10.000 
unidades , ya sea sin diluir o 
en 50 - 100 ml de inyección 
de cloruro de sodio isotónica 

Infusión intravenosa Dosis inicial 
continua 

5.000 unidades por inyección 
IV 20.000 - 40.000 unidades 
en 1000 ml de solución 
isotónica de cloruro sódico 
para perfusión / día 

 

Aunque la dosis debe ser ajustada para cada paciente en base a pruebas de laboratorio 
adecuados, lo siguiente puede ser utilizado como guía para lograr el efecto 
anticoagulante terapéutica con heparina: 

 

a) Mediante inyección profunda subcutánea, o  si es necesario, intramuscular: Después 
de una inyección inicial IV, inyectar 10.000 a 20.000 unidades de un concentrado 
Heparina Sódica solución subcutáneamente seguido de 8.000 a 10.000 unidades por vía 
subcutánea cada 8 horas o entre 15.000 y 20.000 unidades cada 12 horas. 

 

b) por infusión intravenosa intermitente: 10.000 unidades inicialmente, a continuación, 
5,000 a 10,000 unidad de cada cuatro a seis horas. Estas cantidades se pueden 
administrar ya sea puro o diluido con 50 a 100 ml de inyección de cloruro de sodio 
isotónica. 

 

c) Por la infusión intravenosa continua: Añadir 20.000 a 40.000 unidades de heparina 
sódica a 1,000 ml de la solución para perfusión. Para la mayoría de pacientes, la tasa de 
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flujo debe ser ajustado para entregar aproximadamente 20000 a 40,000 unidades en 24 
horas. 

 

Uso pediátrico: 

Siga las recomendaciones de los textos de referencia pediátricos apropiados. En general, 
la siguiente pauta de dosificación puede ser utilizada como una guía. 

 

Dosis inicial: 50 unidades / kg (I.V., goteo). 

Dosis de mantenimiento: 100 unidades / kg (IV, goteo) cada cuatro horas o 20.000 
unidades/M2/24 horas seguidas. 

 

Cirugía del corazón y de los vasos sanguíneos: 

Los pacientes sometidos a la perfusión corporal total para la cirugía a corazón abierto 
deben recibir una dosis inicial de no menos de 150 unidades de heparina sódica por 
kilogramo de peso corporal. 

 

Con frecuencia, una dosis de 300 unidades de heparina sódica por kilogramo de peso 
corporal se utiliza para los procedimientos que se estima durará menos de 60 minutos, o 
400 unidades / kilogramo para las estimadas para durar más de 60 minutos. 

 

Bajas dosis de profilaxis de tromboembolismo postoperatorio: 

Una serie de ensayos clínicos controlados han demostrado que las dosis bajas de la 
profilaxis con heparina, dada justo antes y después de la cirugía, se reducirá la incidencia 
de post-operatorio trombosis venosa profunda en las piernas, según lo medido por la 
técnica 1-125 fibrinógeno y venografía, y de la embolia pulmonar clínica. La dosis más 
utilizada ha sido de 5.000 unidades de 2 horas antes de la cirugía y 5.000 unidades cada 
8 a 12 horas después de 7 días o hasta que el paciente es totalmente ambulatorio, lo que 
sea mayor. La heparina se administra por inyección profunda, subcutánea en el brazo o 
en el abdomen con una aguja fina (25 y 26) para reducir al mínimo el trauma del tejido. 
Se recomienda una solución concentrada de heparina de sodio. 

 

Tales profilaxis deben reservarse para los pacientes mayores de 40 sometidos a cirugía 
mayor. 

 

Los pacientes con trastornos de la coagulación, los que tienen la neurocirugía , la 
anestesia espinal , cirugía ocular , o de las operaciones potencialmente sanguíneas 
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deben ser excluidos , así como los pacientes que reciben anticoagulantes orales o 
plaquetas fármacos activos. El valor de este tipo de profilaxis en cirugía de cadera no se 
ha establecido. La posibilidad de aumento de hemorragias durante la cirugía o después 
de la operación hay que tener en cuenta. Si se produce tal hemorragia, la interrupción de 
la heparina y la neutralización con protamina Sulfato es aconsejable. Si la evidencia 
clínica de tromboembolismo se desarrolla a pesar de la profilaxis de dosis baja, dosis 
terapéuticas completas de anticoagulantes deberían recibir menos que esté 
contraindicado. Todos los pacientes deben ser examinados antes de la heparinización 
para descartar trastornos de la coagulación y la supervisión deben realizarse con pruebas 
de coagulación adecuados justo antes de la cirugía. Los valores de coagulación de la 
prueba deben ser normales o sólo ligeramente elevados. Generalmente, no hay 
necesidad de un seguimiento diario de los efectos de las dosis bajas de heparina en 
pacientes con parámetros de coagulación normales. 

 

Uso en Diálisis Extracorpóreal: Siga las instrucciones de funcionamiento del fabricante 
del equipo con cuidado. 

 

Transfusión de sangre: 

Adicional de 400 a 600 unidades USP por cada 100 ml de sangre completa. Por lo 
general, se añaden 7.500 unidades USP de heparina de sodio a 100 ml de Inyección de 
Cloruro de Sodio estéril (o 75.000 unidades USP por 1000 mL de Inyección de Cloruro de 
Sodio estéril) y se mezclan, y a partir de esta solución estéril, de 6 a 8 mL se añaden por 
100 mL de sangre entera. 

 

Muestras de laboratorio: 

La adición de 70 a 150 unidades de heparina sódica por 10 a 20 mL de muestra de 
sangre entera se emplea por lo general para evitar la coagulación de la muestra. Los 
recuentos de leucocitos se deben realizar en la sangre heparinizada dentro de las dos 
horas posteriores a la adición de heparina. 
La sangre heparinizada no debe utilizarse para isoaglutinina, complemento, ensayos de 
fragilidad de eritrocitos o conteo de plaquetas 
 
Vía de administración:  Intravenosa o subcutanea   
 
Condición de venta:  Venta con fórmula médica 
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora la aprobación de los siguientes puntos para el producto de la 
referencia: 
 
- Evaluación farmacológica 
- Inserto versión 1 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora considera que el 
interesado debe allegar la caracterización fisicoquímica y biológica completa del 
producto de la referencia y toda información sobre su proceso de fabricación.   
 
 
3.1.3.9.   HUNTERASE® 
 
Expediente : 20082689  
Radicado : 2014121310 
Fecha  : 2014/09/22 
Interesado : Cytobioteck S.A.S. 
Fabricante : Green Cross Corp 
 
Composición: Cada vial de 3 mL contiene 6 mg de idursulfasa-ɓ 
 
Forma farmacéutica: Concentrado para solución por infusión  
 
Indicaciones: Hunterase® (Idursulfasa-ɓ) est§ indicado para pacientes con s²ndrome de 
Hunter (Muco-polisacaridosis II, MPS II) como una terapia de reemplazo enzimático.   
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de sus 
excipientes.   
 
Precauciones y Advertencias:  
 
Precauciones generales: 
  
Reacciones anafilácticas potencialmente mortales se han observado en algunos 
pacientes durante las infusiones de un medicamento similar a Hunterase®.  Las 
reacciones han incluido de dificultad respiratoria, hipoxia, hipotensión, convulsiones y/o 
angioedema. Debido a las posibles reacciones a la perfusión graves, apoyo médico 
adecuado debe estar disponible cuando se administra Hunterase®.  
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Cuando ocurren reacciones a la perfusión graves, las infusiones posteriores deben 
gestionarse mediante el uso de antihistamínicos y / o corticosteroides antes o durante 
las infusiones, una menor tasa de administración de Hunterase® y/o la interrupción 
temprana de la infusión Hunterase® si los síntomas graves ocurren. 
 
Los pacientes con función respiratoria comprometida o enfermedad respiratoria aguda 
pueden tener un mayor Riesgo de complicaciones potencialmente mortales de 
reacciones a la infusión. 
 
Administrar con precaución:  
Á En pacientes con graves reacciones recurrentes relacionados con la inyección 

después de la infusión de Hunterase®.  
Á En pacientes con antecedentes de anafilaxia a los ingredientes de Hunterase®.  
Á En pacientes con historia de shock para ingredientes de Hunterase®.  
 
Poblaciones especiales: 
 

- Embarazo: Estudios reproductivos en animales hembra preñadas no se han 
conducido con Hunterase®.  No se conoce si Hunterase® puede causar daño fetal 
cuando es administrado a mujeres embarazadas o si puede afectar la función 
reproductiva en mujeres. 

- Lactancia: Se desconoce si Hunterase®  se excreta en la leche materna. 
- Uso pediátrico: Los pacientes que participaron en los estudios clínicos tenían 

edades entre 6 años y 35.  Niños, adolescentes y adultos responden 
similarmente al tratamiento con Hunterase®.  La seguridad y eficacia no han sido 
establecidas en pacientes menores de 6 años de edad. 

 
Condiciones de almacenamiento: Hunterase® requiere mantenerse bajo refrigeración 
entre 2°C a 8°C y protegerse de la luz sin congelarse y sin agitar.  No usar Hunterase® 

luego de la fecha de expiración del vial.  Este producto no contiene preservativos.  La 
solución diluida debe ser usada inmediatamente.  Si el uso inmediato no es posible, la 
solución diluida debe ser almacenada entre 2°C a 8°C hasta por 48 horas, o debe ser 
administrada dentro de las 8 horas siguientes si se mantiene a temperatura ambiente. 
 
Reacciones adversas: 
 
Las reacciones adversas asociadas a Hunterase® fueron urticaria, erupciones y prurito. 
Todas las reacciones adversas fueron menores y minimizadas ajustando la velocidad 
de infusión y usando los tratamientos correctos del medicamento. 
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Interacciones: 
 
No se han realizado estudios formales para establecer la interacción de Hunterase® con 
otros medicamentos.                  
 
Dosificación y Grupo Etario: El régimen de dosis recomendado de Hunterase® es de 0.5 
mg/Kg de peso corporal administrado cada semana en  una infusión endovenosa. 
Hunterase® es una solución concentrada para infusión endovenosa y debe ser diluida 
en 100mL de Cloruro de sodio al 0,9%.  Cada vial de Hunterase® contiene una solución 
de 2.0mg/mL de la proteína Idursulfase-ß en un volumen extraíble de 3.0 mL y es para 
uso único. El uso de un set de infusi·n equipado con un micr·metro de 0.2 (ɛm) es 
recomendado. 
 
El volumen total de la infusión es administrado durante un periodo de 1 a 3 horas. Los 
pacientes podrían requerir una infusión más larga debido a reacciones a la infusión; sin 
embargo, el tiempo de infusión no debe exceder las 8 horas. La velocidad inicial de 
infusión debe ser de 8mL/h los primeros 15 minutos. Si la infusión es bien tolerada, la 
velocidad puede ser incrementada 8mL/h en intervalos de 15 minutos para así poder 
administrar el volumen completo dentro del periodo de tiempo deseado. Sin embargo, 
bajo ninguna circunstancia la velocidad de infusión debe exceder los 100 mL/h. 
 
La velocidad de infusión podría ser ralentizada o temporalmente suspendida, o la 
administración podría ser suspendida, basado en juicio clínico, si reacciones a la 
infusión ocurrieran. Hunterase® no debe ser infundido con otros productos en el tubo de 
infusión. 
 
Vía de Administración: Endovenosa 
 
Condición de Venta: Venta con fórmula médica  
 
El interesado solicita a la sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora la aprobación de la evaluación farmacológica para el producto 
de la referencia. 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora considera que el 
interesado debe allegar la caracterización fisicoquímica y biológica completa del 
producto de la referencia y toda información sobre su proceso de fabricación.   
 



 

Acta No. 24 de 2014                                       Página 139 de 586 
 

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA 

F73-PM01-RS V2 30/04/2014 
 

 
Bogotá - Colombia                         
www.invima.gov.co 
 
 

3.1.3.10.   IG VENA® 1 g / 20 mL 
                     IG VENA® 2.5 g / 50 mL 
                     IG VENA® 5 g / 100 mL 
 
Expediente : 19945794 / 19945795 / 19945796 
Radicado : 2014020667/2014107076 
Fecha  : 2014/08/26 
Interesado : Kedrion S.p.A.    
Fabricante : Kedrion S.p.A., Human Bioplazma, Falorni S.r.l 
 
El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora, respuesta al Auto No. 2014006957 generado por 
concepto emitido mediante Acta No. 09 de 2014, numeral 3.1.3.2., en el sentido de 
eliminar lo relacionado con la indicación  Miastenia Gravis  para los productos de la 
referencia. 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada y dado que el interesado 
presento respuesta satisfactroria al requerimiento en el Acta No. 09 de 2014, 
numeral 3.1.3.2., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora recomienda aprobar la información farmacológica para el 
producto de la referencia, quedando así:   
 
 Indicaciones: Síndromes  de inmunodeficiencia primaria como:  
 
Agammaglobulinemia e hipogammaglobulinemia congénitas  inmunodeficiencia 
variable común  Inmunodeficiencia severa combinada  Síndrome de Wiskott 
Aldrich  mieloma o leucemia linfocítica con hipogammaglobulinemia severa 
secundaria e infecciones recurrentes.  
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a algunos de los componentes.  
Hipersensibilidad a las inmunoglobulinas homólogas, especialmente en casos 
muy raros de deficiencia de IGA cuando el paciente tiene anticuerpos contra IGA.  
 
Precauciones:  

Algunas reacciones adversas al medicamento pueden estar relacionadas con la 
velocidad de infusión. Se  debe  respetar  rigurosamente  la  velocidad  de 
infusión recomendada. Los pacientes se deben controlar y observar 
exhaustivamente   para  detectar  cualquier  sintoma durante el periodo de 
infusión. 
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Algunas reacciones adversas se pueden producir con mayor frecuencia: 

-  En caso de una velocidad de infusión alta 

- En pacientes con hipogammaglobulinemia o agammaglobulinemia con o sin   
deficiencia de lgA 

-  En pacientes que reciben inmunoglobulina humana normal por primera vez o en 
casos poco frecuentes en que se cambia el producto que contiene 
inmunoglobulina humana normal o en que ha transcurrido un periodo prolongado 
desde la infusión anterior. 

 

Las reacciones de hipersensibilidad real son poco frecuentes.   Se    pueden     
producir   en casos excepcionales de deficiencia de lgA con anticuerpos anti-lgA. 

En raras ocasiones, la inmunoglobulina humana normal puede provocar un 
descenso de la tensión arterial junto con una reacción anafilactica, incluso en 
pacientes que han  tolerado anteriormente el tratamiento con inmunoglobulina 
humana normal. 

 

Las posibles complicaciones se suelen evitar al asegurarse de lo siguiente: 

- Los pacientes no son sensibles a la inmunoglobulina humana normal 
inyectando el producto lentamente la primera vez (velocidad de administración de 
0,46 - 0,92 mL/Kg/h). 

- Los pacientes se controlan exhaustivamente para  detectar   cualquier   sintoma   
durante   el periodo de infusion. En concreto, los pacientes que reciben 
inmunoglobulina humana normal por primera vez, los pacientes que cambian a 
otro producto con IVlg o bien despues de un periodo prolongado tras la infusión 
anterior se deben controlar durante la primera infusión y durante una hora 
despues de dicha primera infusión para detectar posibles reacciones adversas. El 
resto de los pacientes deben ser observados durante un periodo minimo de 20 
minutos tras la administración. 

 

Se han descrito casos de insuficiencia renal grave en pacientes tratados con !Vig. 
En la mayoria de los casos se han identificado factores de riesgo como 
insuficiencia renal preexistente, diabetes, hipovolemia, obesidad, administración 
concomitante de especialidades farmaceuticas nefrotoxicas o edad superior a 65 
años. 

En  todos  los  pacientes,  la  administración  de IVIg requiere: 
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- Hidratación  adecuada  antes  del  inicio  de  lainfusion de IVIg 

- Control de la diuresis 

- Control de los niveles de creatinina sérica 

- Evitar el uso concomitante de diureticos de ASA 

 
En caso de insuficiencia renal, se debe contemplar la posibilidad de interrumpir el 
tratamiento con IVIg. Aunque  en  estos  informes  la  disfuncion  renal  e 
insuficiencia  renal grave se han relacionado con el uso de diversos productos 
con IVIg, los productos que contienen  sacarosa  como estabilizador  representan 
una parte desproporcionada del número total. En los pacientes de riesgo, se debe 
contemplar  el uso de productos  con IVIg que  no  contienen   sacarosa. Ademas,   
el  producto   se   debe   administrar   a  la concentración  minima  y  a  la 
velocidad  de  infusión adecuada. 
 
Advertencias: 
En caso de producirse una reacción adversa, se debe reducir la velocidad de 
administración o interrumpir la infusión. 

El tratamiento requerido depende de la naturaleza y gravedad del efecto 
secundario. 

En caso de choque, se debe aplicar el tratamiento medico habitual para dicha 
situación. 

Si se administran medicamentos preparados con sangre o plasma humanos, 
no se pueden descartar totalmente las enfermedades provocadas por la 
transmisión de agentes infecciosos. Esto incluye los patógenos  desconocidos. 

No obstante,  el riesgo  de transmisión  de  agentes infecciosos se reduce 
mediante: 

 

-  La selección de donantes mediante una anamnesis y el cribado de las 
donaciones y mezclas de plasmas para la detección de HbsAg, anticuerpos de 
VIH y VHC  

- El analisis de las mezclas de plasmas para determinar la presencia de material 
genómico del VHC. 

- El proceso de producción incluye fases para la inactivación  y  eliminación   
de  virus.  
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Los procedimientos de inactivacion y eliminacion han demostrado ser eficaces 
para PPV, VIH y BVDV, PRV y reovirus de tipo 3, reconocidos como virus modelo 
para VHC, VHB y VHA. 

 

En beneficio de los pacientes, se recomienda registrar, siempre que sea 
posible, el nombre y número de lote del producto cada qué vez que se 
administre lg VENA. 
 
Embarazo y lactancia: 
 
Dado que la seguridad del uso de este principio activo  durante el embarazo  no 
se ha establecido en estudios clinicos controlados, se administrara con 
precaución a mujeres embarazadas y en periodo de lactancia. 

Dada la experiencia clinica con inmunoglobulinas, no se preve ningun efecto 
perjudicial durante el embarazo o para el feto y el recien nacido. 

Las inmunoglobulinas se excretan en la leche y pueden contribuir a la 
transferencia de anticuerpos protectores al recien nacido. 

 
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: 
No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir y  utilizar 
maquinas. 

                                                                           
Sobredosis: 

 
La sobredosis puede provocar hipervolemia e hiperviscosidad, sobre todo en 
pacientes de r iesgo, entre los que se incluyen los pacientes ancianos o los 
pacientes con insuficiencia renal. 
 
Mantener fuera del alcance de los niños 
 
Reacciones adversas: 
En determinadas ocasiones se pueden  producir reacciones adversas como  
escalofrios, dolor  de cabeza, fiebre,  vomitos,  reacciones  alergicas, nauseas, 
artralgia, tension arterial baja y dolor moderado de la parte inferior de la espalda. 

En algunos casos muy poco  frecuentes, la inmunoglobulina humana normal 
puede provocar un descenso   subito   de   la   tension   arterial   y,   en 
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determinados casos aislados, choque anafilactico, incluso si el paciente no ha 
demostrado hipersensibilidad con la administracion anterior. 

Se han observado casos de meningitis aséptica reversible, casos aislados de 
anemia hemolítica reversible o hemolisis y casos poco frecuentes de reacciones 
cutáneas transitorias con la administración de inmunoglobulina humana normal. 

 

Se ha descrito además un aumento del nivel de creatinina serica e insuficiencia 
renal grave. 

Se han descrito eventos trombóticos en ancianos. en pacientes con signos de 
isquemia cerebral o cardiaca y en pacientes obesos y con hipovolemia grave. 

 

Dosificacion y grupo etario: 
 
Ig Vena® es para niños y adultos: 
                                                                                                      
Posologia: 

La dosis y pauta posológica dependen de la indicación. 

En el caso del tratamiento restitutivo puede que sea necesario personalizar la 
dosis para cada paciente en función de la farmacocinetica  y la respuesta 
clinica. 

Las siguientes pautas posológicas se facilitan como referencia: 

 

- Tratamiento restitutivo en sindromes de inmunodeficiencia    
primaria: 

La pauta posológica debe lograr una concentración minima de lgG (medida 
antes de la siguiente infusion) de 4-6 g/I. Se necesitan de tres a seis meses tras 
el inicio del tratamiento para que se produzca el equilibrio. 

La  dosis  inicial  recomendada  es  de  0,4-0,8  g/kg seguida de 0,2 g/kg como 
minimo cada tres semanas. La dosis necesaria para alcanzar una concentración 
minima de 6 g/I es de aproximadamente 0,2-0,8 g/kg/mes. El intervalo de 
administración una vez alcanzado el equilibrio estacionario varia de 2 a 4 
semanas. 

Las concentraciones  minimas se deben medir para ajustar la dosis y el 
intervalo de administración.  
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- Tratamiento restitutivo en caso de mieloma o leucemia linfocitica crónica con 
hipogammaglobulinemia secundaria grave e infecciones recurrentes; 
tratamiento restitutivo en niños con SIDA e infecciones recurrentes: 
 

La dosis recomendada es de 0,2-0,4 g/kg cada tres o cuatro semanas. 

 

- Purpura trombocitopenica  idiopatica: 
Para tratar una crisis, se deben administrar 0,8-1,0 g/Kg el primer dia. Esta 
dosis se puede repetir una vez al cabo de 3 dias o bien se pueden administrar 
0,4 g/Kg al dia durante un periodo de dos a cinco dias. El tratamiento se 
puede repetir si se produce una recaida. 

 

- Sindrome de Guillain Barre: 
 

0,4 g/kg/dia durante un periodo de tres a siete dias. 

 

- Enfermedad de Kawasaki: 
Se deben administrar  1,6-2,0 g/Kg en dosis divididas durante un periodo de 
dos a cinco dias o 2,0 g/Kg como  dosis  unica.  Los  pacientes  deben  recibir  
un tratamiento concomitante con ácido acetilsalicílico. 

 

- Alotrasplante de medula ósea: 
El tratamiento con inmunoglobulina humana normal se puede utilizar como 
parte del regimen de acondicionamiento y despues del trasplante. 

Para el tratamiento de las infecciones y la profilaxis frente al rechazo inverso, 
la dosis se puede adaptar individualmente. La dosis inicial es por lo general de 
0,5 g/Kg/semana y se empieza a administrar siete dias antes del trasplante 
hasta tres meses despues del trasplante. 

En caso  de  observar  una  ausencia  persistente  de producción de anticuerpos, 
se recomienda una dosis de 0,5 g/Kg/mes hasta que el nivel de anticuerpos 
vuelva a ser normal. 



 

Acta No. 24 de 2014                                       Página 145 de 586 
 

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA 

F73-PM01-RS V2 30/04/2014 
 

 
Bogotá - Colombia                         
www.invima.gov.co 
 
 

 

 
Vía de administración: Infusión intravenosa 
 
Forma de administración: 

 

El producto se debe calentar hasta alcanzar la temperatura ambiente o corporal 
antes de su administracion. 

lg VENA se debe administrar mediante infusion por via intravenosa a una 
velocidad inicial de 0,46 - 0,92 ml/Kg/h (10 - 20 gotas por minuto) durante 20 - 
30 minutes. Si el medicamento es bien tolerado,  la velocidad de  
administracion se puede aumentar gradualmente hasta un maximo de 1,85 
ml/Kg/h (40 gotas/minuto) durante el resto de la infusion. 

 

La  solucion  se  debe  examinar  visualmente   para detectar   la   posible   
presencia   de   particulas o decoloracion antes de la administracion. 

 
No utilice soluciones turbias o con residuos. 
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Interacciones: 
 
Vacunas de virus vivos atenuados: 
 
La administración de inmunoglobulina puede reducir, durante un periodo 
minimo de 6 semanas y maximo de 3 meses, la eficacia de las vacunas de virus 
vivos atenuados (por ejemplo, sarampión, rubéola, paperas y varicela). Tras la 
administración de este producto debe transcurrir un periodo de 3 meses antes 
de aplicar las vacunas de virus vivos atenuados. En el caso del sarampion, este 
problema se puede prolongar durante un año. Por lo tanto, es necesario 
comprobar el estado de los anticuerpos de aquellos pacientes que reciban una 
vacuna contra el sarampion. 

 

lnterferencia con pruebas serológicas: 

 

Tras la inyección de inmunoglobulina, el aumento transitorio de los distintos 
anticuerpos transmitidos de forma pasiva a la sangre de los pacientes puede 
dar como resultado falsos positivos en las pruebas serológicas. 
 
La transmisión pasiva de anticuerpos antieritrociticos, (por ejemplo, A, B y D) 
puede interferir con determinadas pruebas serológicas para la detección de 
aloanticuerpos antieritrociticos (por ejemplo, prueba de Coombs), recuento de 
reticulocitos y haptoglobina 
 
lncompatibilidades 

La inmunoglobulina humana normal para  uso intravenoso no se puede mezclar 
con otras especialidades farmacéuticas. 

      
3.1.3.11.   RECORMON SOLUCIÓN  INYECTABLE 30000 UI/0,6 mL 
 
Expediente : 19948946  
Radicado : 2014107637 
Fecha  : 2014/08/27 
Interesado : Productos Roche S.A. 
 
Composición: Cada jeringa precargada por 0,6 mL contiene eritropoyetina recombinante 
humana 30000 IU 
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Forma farmacéutica: Solución inyectable  
 
Indicaciones:  
- Tratamiento de la anemia asociada a insuficiencia renal crónica (anemia renal) en 
pacientes sometidos a diálisis. 
- Tratamiento de la anemia renal sintomática en pacientes todavía no sometidos a 

diálisis  
- Prevención de la anemia en prematuros con un peso de 750 ï 1500 g al nacer y una 

edad gestacional inferior a 34 semanas.  
- Prevención y tratamiento de la anemia en pacientes adultos con tumores, sometidos 

a quimioterapia con platino susceptible de inducir anemia (cisplatino: 75 mg/m2/ciclo; 
carboplatino; 350 mg/m2/ciclo).   

- Tratamiento de la anemia en pacientes adultos con mieloma múltiple, linfoma 
hodgkin de bajo grado o leucemia linfocítica crónica, que tienen deficiencia relativa 
de eritropoyetina y están recibiendo terapia antitumoral.  La deficiencia viene definida 
como un nivel bajo de eritropoyetina en suero, inadecuado en relación al grado de 
anemia.   

-  Aumentar el rendimiento de la sangre autóloga en los programas de autotransfusión. 
 
Contraindicaciones: No debe administrarse a pacientes con hipertensión difícil de 
controlar o con hipersensibilidad al principio activo o a alguno de sus componentes. En 
la indicaci·n ñAumentar el rendimiento de la sangre aut·logaò, no debe utilizarse en 
pacientes que hayan sufrido un infarto de miocardio o un accidente cerebrovascular en 
el mes anterior al tratamiento, que presenten angina de pecho inestable o que corran el 
riesgo de trombosis venos profunda, por ejemplo los que tengan antecedentes de 
enfermedad tromboembólica venosa. 
 
Precauciones y Advertencias: 
 
Recormon debe utilizarse con precaución en presencia de anemia refractaria con 
exceso de blastos en transformación, epilepsia, trombocitosis o insuficiencia hepática 

crónica. De igual modo, debe comprobarse que el paciente no sufre una carencia de 
ácido fólico o vitamina B12, ya que reduciría la eficacia de Recormon. 

Con objeto de asegurar una eritropoyesis eficaz, debe evaluarse el estado del hierro en 
todos los pacientes, antes del tratamiento y durante éste, pudiendo ser necesario un 
tratamiento con suplementos de hierro, que deberá realizarse siguiendo las directrices 
terapéuticas.  

Recormon contiene fenilalanina como excipiente. Esto debe tenerse en cuenta en los 
pacientes con formas graves de fenilcetonuria. 
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Ausencia de efecto. Las razones más frecuentes de respuesta incompleta a los agentes 
estimulantes de la eritropoyesis (AEE) son la ferropenia y la inflamación crónica (por 
ejemplo, la debida a uremia o cáncer metastásico avanzado). Los siguientes trastornos 
pueden comprometer también la eficacia del tratamiento con AEE: pérdida hemática 
crónica, fibrosis de médula ósea, sobrecarga grave de aluminio debida al tratamiento de 
la insuficiencia renal, carencia de ácido fólico o vitamina B12 y hemólisis. Si se han 
descartado todos los trastornos citados y el paciente presenta una disminución súbita 
de la hemoglobina asociada a reticulopenia y anticuerpos antieritropoyetina, debe 
contemplarse un examen de la médula ósea para el diagnóstico de una posible aplasia 
eritrocitaria pura (AEP). Si se diagnostica una AEP, debe suspenderse el tratamiento 
con epoetina y debe pasarse a otro AEE. 

Se ha descrito anemia eritrocitaria pura causada por anticuerpos neutralizantes 
antieritropoyetina en asociación con el tratamiento con eritropoyetina, incluido 
Recormon. Se ha observado que estos anticuerpos presentan una reacción cruzada 
con todas las proteínas eritropoyéticas, por lo que en los pacientes con sospecha o 
presencia confirmada de anticuerpos neutralizantes contra la eritropoyetina no debe 
cambiarse el tratamiento a Recormon. 

Efectos sobre el crecimiento tumoral: 

Las epoetinas son factores de crecimiento que estimulan fundamentalmente la 
producción de eritrocitos. Los receptores de la eritropoyetina pueden expresarse sobre 
la superficie de diversas células tumorales. Como con todos los factores de crecimiento, 
existe la preocupación de que las epoetinas puedan estimular el crecimiento de 
cualquier tipo de neoplasia maligna.  
 
Un estudio clínico controlado, en el que se administró epoetina beta a pacientes con 
cáncer de cabeza y cuello, ha puesto de manifiesto una supervivencia sin progresión 
locorregional inferior en pacientes tratados con epoetina beta. Otro estudio clínico en el 
cáncer de mama, diseñado para identificar un posible efecto positivo de la epoetina 
beta sobre la supervivencia global en comparación con los controles no tratados, no 
mostró efectos estadísticamente significativos en la supervivencia global ni en la 
progresión tumoral. Además, un metaanálisis de los datos de estudios clínicos 
controlados y aleatorizados con epoetina beta en el tratamiento de la anemia en 
pacientes con cáncer (12 estudios, 2.301 pacientes, incluidos los dos estudios antes 
mencionados) no reveló ningún efecto negativo estadísticamente significativo sobre la 
supervivencia o la progresión tumoral. 
 
En pacientes con IRC y pacientes con cáncer tratados con quimioterapia puede 
producirse un aumento de la tensión arterial (episodios hipertensivos) o un 
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agravamiento de la hipertensión existente, sobre todo en casos de aumento rápido de la 
Hb. El aumento de la tensión arterial puede tratarse con fármacos antihipertensivos. Si 
las elevaciones tensionales no pueden controlarse con tratamiento farmacológico, se 
recomienda una interrupción transitoria del tratamiento con Recormon. En especial al 
inicio del tratamiento, se recomienda vigilar regularmente la tensión arterial, incluidas 
las determinaciones entre las sesiones de diálisis en los pacientes con anemia renal. 
Entre los pacientes con IRC pueden producirse también crisis hipertensivas con 
síntomas de tipo encefalopático en pacientes que, por lo demás, tienen una tensión 
arterial normal o baja. Esto requiere la atención inmediata de un médico y cuidados 
intensivos. Debe prestarse especial atención a las cefaleas lacerantes súbitas de tipo 
migrañoso como posible señal de alarma al respecto. 

Una fuerte sobrecarga de aluminio debida al tratamiento de la insuficiencia renal puede 
menoscabar la eficacia de Recormon. 

En los pacientes con IRC, a menudo es necesario aumentar la dosis de heparina 
durante la hemodiálisis mientras dura el tratamiento con Recormon como consecuencia 
del aumento de la Hb. Puede producirse una oclusión del sistema de diálisis si la 
heparinización no es óptima. En los pacientes con IRC con riesgo de trombosis de la 
fístula debe considerarse la revisión temprana de ésta y la profilaxis, por ejemplo con la 
administración de ácido acetilsalicílico. 

En los pacientes con IRC puede producirse un aumento moderado y dependiente de la 
dosis en el recuento plaquetario, dentro de los límites normales, durante el tratamiento 
con Recormon, en especial tras la administración intravenosa. Esta elevación revierte 
en el curso del tratamiento. Se recomienda una vigilancia regular del recuento 
plaquetario durante las 8 primeras semanas de tratamiento. 

En los pacientes que siguen un programa de predonación de sangre autóloga puede 
producirse un aumento del recuento plaquetario, generalmente dentro de los límites 
normales. Por consiguiente, se recomienda determinar el recuento plaquetario al menos 
una vez por semana en tales pacientes. Si se produce una elevación de las plaquetas 
de más de 150 x 109/L o si se alcanza un recuento plaquetario superior a los límites 
normales, debe interrumpirse el tratamiento con Recormon. 

Cuando se utilice Recormon en un programa de predonación de sangre autóloga, se 
tendrán en cuenta las directrices oficiales sobre donaciones sanguíneas, 
particularmente las siguientes:  

- Sólo deben donar sangre los pacientes con un hematócrito  33% (hemoglobina  
11 g/dL [6.83 mmol/L]);  

- Debe procederse con especial cautela si el paciente pesa menos de 50 kg;  
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- El volumen de sangre de una extracción no debe superar el 12% del volumen 
sanguíneo estimado del paciente.  
 

El tratamiento debe reservarse para los pacientes en los que se considere de especial 
importancia evitar transfusiones de sangre homóloga, una vez evaluada la relación 
riesgos/beneficios de dichas transfusiones. 

En los pacientes tratados por una anemia de la prematuridad, puede producirse un 
ligero aumento del recuento plaquetario, en especial hasta el día 12-14 de vida, por lo 
que debe efectuarse una vigilancia regular de las plaquetas. 
 
Reacciones adversas:  
 
­  Pacientes con anemia por insuficiencia renal crónica:  

Las reacciones adversas más frecuentes (frecuencia del 1-10%), en especial durante la 
fase inicial del tratamiento con Recormon, son los episodios hipertensivos consistentes 
en hipertensión o crisis hipertensivas con o sin síntomas de tipo encefalopático (por 
ejemplo: cefalea y estado confusional, trastornos sensitivomotores ïcomo alteraciones 
del habla o deterioro de la marchaï e incluso crisis tonicoclónicas). Estas elevaciones 
de la tensión arterial pueden producirse en pacientes normotensos o pueden consistir 
en un agravamiento de una hipertensión ya existente.  

Pueden producirse trombosis de la fístula arteriovenosa, sobre todo en pacientes con 
tendencia a la hipotensión y en los que hayan presentado complicaciones de la fístula 
(por ejemplo: estenosis, aneurismas). En la mayoría de los casos, se observa una 
reducción de los valores séricos de ferritina al mismo tiempo que un aumento de la Hb. 
También se han descrito casos aislados de aumentos transitorios de potasio y fosfatos 
en suero. 
 
­    Pacientes con cáncer tratados con quimioterapia que presentan anemia sintomática 
Los episodios hipertensivos son reacciones adversas frecuentes (1-10%), en especial 
durante la fase inicial del tratamiento.  
 
En algunos pacientes se observa una reducción de los valores de hierro sérico.  
Los estudios clínicos han mostrado una mayor frecuencia de episodios 
tromboembólicos en los pacientes con cáncer tratados con Recormon que en los 
sujetos de control no tratados o tratados con placebo. En los pacientes tratados con 
Recormon, esta incidencia era del 7%, frente al 4% en los sujetos de control 
(ñfrecuenteò en ambos casos); ahora bien, no se ha asociado a un aumento de la 
mortalidad tromboembólica en comparación con los sujetos de control.  
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­  Pacientes que siguen un programa de predonación de sangre autóloga 
En pacientes que seguían un programa de predonación de sangre autóloga se ha 
descrito una frecuencia ligeramente superior de episodios tromboembólicos, pero no se 
pudo establecer una relación causal con el tratamiento con Recormon. 
Puede producirse una ferropenia transitoria. 
 
­  Recién nacidos prematuros 
La reducción de los valores séricos de ferritina es muy frecuente (> 10%).  
Experiencia tras la comercialización: 
 
Se han descrito casos aislados de aplasia eritrocitaria pura (AEP) por anticuerpos 
neutralizantes antieritropoyetina asociados al tratamiento con Recormon. 
Con la excepción de la aplasia eritrocitaria pura (AEP) por anticuerpos 
antieritropoyetina, la información sobre seguridad obtenida en la farmacovigilancia tras 
la comercialización refleja el perfil de acontecimientos adversos esperado en estas 
poblaciones y el perfil de reacciones adversas de la epoetina beta. 
 
Interacciones: La experiencia clínica no muestra ningún indicio de posibles 
interacciones de Recormon con otros medicamentos   
 
Dosificación y grupo etario: 
 
Tratamiento de pacientes anémicos con insuficiencia renal crónica:  
La solución reconstituida puede administrarse por vía subcutánea o intravenosa. Si la 
vía elegida es la intravenosa, se inyectará la solución a lo largo de 2 minutos, 
aproximadamente; por ejemplo a los pacientes hemodializados a través de la fístula 
arteriovenosa al final de la diálisis. 
 
En los pacientes no hemodializados debe preferirse siempre la administración 
subcutánea, con objeto de evitar la punción de venas periféricas. 
 
En los pacientes con IRC, el objetivo del tratamiento es alcanzar un valor de Hb de 10-
12 g/dL. No debe superarse una cifra de Hb de 12 g/dL. Si el aumento de la 
hemoglobina es superior a 2 g/dL (1,3 mmol/L) en 4 semanas, deberá contemplarse 
una reducción apropiada de la dosis. En presencia de hipertensión o de enfermedades 
cardiovasculares, cerebrovasculares o vasculares periféricas ya existentes, el aumento 
semanal de Hb y el valor diana de Hb deberán determinarse de forma individualizada, 
teniendo en cuenta el cuadro clínico. Debe mantenerse una vigilancia estrecha de los 
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pacientes para garantizar la utilización de la dosis más baja posible de Recormon que 
proporcione un control adecuado de los síntomas de anemia. 
 
El tratamiento con Recormon consta de dos fases. 

1. Fase de corrección 

- Administración subcutánea (todas las formas farmacéuticas): 

La dosis inicial es de 3 x 20 UI/kg de peso por semana. Puede aumentarse la 
dosis cada 4 semanas en 3 x 20 UI/kg por semana si el incremento de la Hb no 
es suficiente (< 0,25 g/dL por semana). 
La dosis semanal puede fraccionarse en dosis diarias. 
 

- Administración intravenosa (polvo y disolvente para solución inyectable y jeringas 
precargadas únicamente): 

La dosis inicial es de 3 x 40 UI/kg por semana. Al cabo de 4 semanas, puede 
aumentarse la dosis a 80 UI/kg (tres veces por semana). Si es preciso 
aumentarla de nuevo, deberá hacerse a razón de 20 UI/kg tres veces por 
semana, a intervalos mensuales. 

La dosis máxima no debe exceder de 720 UI/kg/semana por ninguna de ambas vías de 
administración. 

2. Fase de mantenimiento 

Para mantener el valor diana de Hb de aproximadamente 10-12 g/dL, primero debe 
reducirse la dosis a la mitad de la previamente administrada. A continuación, se ajustará 
la dosis a intervalos de dos a cuatro semanas, de manera individualizada en cada 
paciente (dosis de mantenimiento). Si la administración es subcutánea, la dosis 
semanal puede administrarse en una inyección o fraccionarse en tres o siete dosis a la 
semana. Los pacientes que permanezcan estables con el régimen de una sola dosis 
semanal pueden pasar a una sola administración cada dos semanas. En este caso, 
puede ser necesario un aumento de la dosis. 

Por lo general, el tratamiento con Recormon es de larga duración. Ahora bien, se lo 
puede interrumpir en cualquier momento en caso de necesidad. Los datos sobre la 
pauta de una vez a la semana se han obtenido de estudios clínicos con una duración 
del tratamiento de 24 semanas. 

Tratamiento de la anemia sintomática en pacientes con cáncer que reciben 
quimioterapia: 



 

Acta No. 24 de 2014                                       Página 153 de 586 
 

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA 

F73-PM01-RS V2 30/04/2014 
 

 
Bogotá - Colombia                         
www.invima.gov.co 
 
 

La solución reconstituida se administra por vía subcutánea; la dosis semanal puede 
administrarse en una única inyección o fraccionarse en 3-7 dosis semanales.  
 
La dosis inicial recomendada es de 30.000 UI por semana (equivalentes a 
aproximadamente 450 UI/kg de peso por semana en un paciente de peso medio). 

El tratamiento con Recormon está indicado cuando el valor de hemoglobina es  11 
g/dL (6.83  mmol/L). El valor de hemoglobina no debe exceder de 13 g/dL (8.07 
mmol/L).  

Si al cabo de 4 semanas se ha elevado el valor de hemoglobina por lo menos en 1 g/dL 
(0.62  mmol/L), debe mantenerse la dosis utilizada. Si el valor de hemoglobina no se ha 
elevado por lo menos en 1 g/dL (0.62  mmol/L), debe considerarse una dosis semanal 
el doble de alta. Si al cabo de 8 semanas no se ha elevado el valor de hemoglobina por 
lo menos en 1 g/dL (0.62  mmol/L), no es probable que haya respuesta y debe 
suspenderse el tratamiento. 

El tratamiento debe proseguirse hasta 4 semanas después de finalizada la 
quimioterapia. 

La dosis máxima no debe exceder de 60.000 UI por semana. 

Una vez alcanzado el objetivo terapéutico en un paciente determinado, debe reducirse 
la dosis en un 25-50% para mantener la concentración de hemoglobina en ese nivel. Si 
es necesario, puede reducirse la dosis aún más con el fin de que la concentración de 
hemoglobina no supere los 13 g/dL. 

Si el aumento de la concentración de hemoglobina en 4 semanas es superior a 2 g/dL 
(1.3 mmol/L), debe reducirse la dosis en un 25-50%. 

Tratamiento para aumentar la cantidad de sangre autóloga: 

La solución reconstituida se administra por vía intravenosa, a lo largo de unos 2 
minutos, o por vía subcutánea.  

Recormon se administra dos veces por semana, durante 4 semanas. Cuando el 
hematócrito del paciente permita la donación de sangre, es decir, cuando sea  33 %, 
se administrará Recormon al final de la donación.  

En ningún momento del tratamiento debe sobrepasarse un hematócrito del 48 %. 

La dosis ha de determinarla el equipo quirúrgico en cada paciente, individualmente, a 
partir del volumen requerido de sangre predonada y de la reserva endógena de 
eritrocitos: 
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1. El volumen necesario de sangre predonada dependerá de la pérdida prevista de 

sangre, del uso de medios para conservarla y del estado físico del paciente. Este 
volumen debería ser el que se prevea que será suficiente para evitar transfusiones 
de sangre homóloga. 
La cantidad requerida de sangre predonada se expresa en unidades, equivaliendo 
una unidad del nomograma a 180 ml de eritrocitos.  
 

2. La capacidad de donar sangre depende fundamentalmente del volumen sanguíneo 
del paciente y del hematócrito basal. Una y otra variables determinan la reserva 

eritrocitaria endógena, la cual puede calcularse mediante la fórmula siguiente:  

ï Reserva eritrocitaria endógena = volumen sanguíneo (ml) x (hematócrito - 33) ÷ 100  

ï Mujeres: volumen sanguíneo (ml) = 41 (ml/kg) x peso corporal (kg) + 1200 (ml)  

ï Hombres: volumen sanguíneo (ml) = 44 (ml/kg) x peso corporal (kg) + 1600 (ml) 
(peso corporal  45 kg) 

La indicación para un tratamiento con Recormon y, en su caso, la dosis única deben 
determinarse en función del volumen requerido de sangre predonada y la reserva 
endógena de eritrocitos, según los gráficos siguientes: 

 

 Paciente femenina                                                   Paciente masculino 
Volumen necesario de sangre predonada             Volumen necesario de sangre predonada  

                    [unidades]                         [unidades]  

 
                          Reserva eritrocitaria endógena [ml]         Reserva eritrocitaria endógena [ml] 
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La dosis así determinada se administra dos veces por semana, durante 4 semanas. La 
dosis máxima no debe exceder de 1.600 UI/kg/semana por vía intravenosa o de 1200 
UI/kg/semana por vía subcutánea. 

Prevención de la anemia de la prematuridad: 

Para esta indicación, solamente puede utilizarse la solución inyectable en jeringas 
precargadas. 

La solución se administra por vía subcutánea en una dosis de 3 x 250 UI/kg de peso por 
semana. El tratamiento con Recormon debe iniciarse lo antes posible, preferiblemente 

en los tres primeros días de vida. En los recién nacidos prematuros que hayan recibido 
una transfusión antes de iniciar el tratamiento con Recormon no es probable que el 
efecto favorable sea tan alto como el observado en los recién nacidos que no han 
recibido ninguna transfusión. La duración del tratamiento debe ser de 6 semanas. 

Vía de administración: Subcutánea (S.C.)  e intravenosa I.V. 
 
Condición de venta: Venta con fórmula médica 
 
El interesado solicita a la sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora la aprobación de la evaluación farmacológica para continuar 
con el proceso de renovación del Registro Sanitario para el producto de la referencia. 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda 
continuar con el proceso de renovación del Registro Sanitario para el producto de 
la referencia, teniendo en cuenta que la información permite concluir que no se 
han presentado cambios que modifiquen el balance riesgo/beneficio del producto. 
 
 

3.1.3.12.   EMOCLOT 1000 U.I.  
 
Expediente : 64092 
Radicado : 2014013183 
Fecha  : 2014/02/10 
Interesado : Kedrion S.P.A 
 
Composición: Cada vial contiene factor antihemofilico humano (Factor VIII) 1000 UI  
 
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solución inyectable. 
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Indicaciones: Tratamiento de la hemofilia A. En la que esté demostrada una deficiencia 
de la actividad del factor VIII. 
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes, adminístrese con precaución 
durante el embarazo. 
 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora la aprobación de los siguientes puntos para el producto de la 
referencia: 
 
1. Fabricantes de la pasta de crio  
a) Kedrion S.P.A, Bolognana, Gallicano, Lucca 
b) Talecris Biotherapeutics Inc., Clayton, USA 
c)  CAF- CAF-DCF scrl, Belgium 
d) Human BioPlazma, Hungary 
 
2. Cambio en el nombre del fabricante aprobado de pasta de crio  
A: Grifols Therapeutics Inc. 
 

CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora no tiene 
requerimientos adicionales a los propuestos por el Grupo de Registros Sanitarios 
de la Dirección  de Medicamentos y Productos Biológicos y se acoge a sus 
recomendaciones.  
 

 
3.1.3.13. AFLURIA JUNIOR 0.25 mL 
 
Expediente : 20005194 
Radicado : 2014038184 
Fecha  : 02/04/2014 
Interesado : Biotoscana 
 
Composición: Cada jeringa prellenada contiene: 
 
A(H1N1): AN A/California /7/2009 (H1N1)-Like Strain HA 7,5 µg  
A (H3N2): AN A/Perth/16/2009 (H3N2) - Like Strain HA 7,5 µg  
B: A B/Brisbane/60/2008 - Like Strain HA 7,5 µg  
 
Forma farmaceutica: Suspensión inyectable. 
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Indicaciones: Prevención de la influenza causada por virus de influenza tipos A y B. 
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los huevos, a las proteínas del pollo o a 
cualquier constituyente o residuo de trazas de esta vacuna. Se debe posponer la 
inmunización en personas que hayan tenido enfermedades febriles o infección aguda. 
 
El grupo de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos solicita a la Sala 
Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
conceptuar acerca de los siguientes puntos para el producto de la referencia: 
 

1. Actualización de la metodología de análisis de ovalbúmina en cuanto a: 
- Introducción de un protocolo estándar para establecer y cuantificar el 

estándar de referencia ovalbúmida. 
- Nuevo estándar de referencia interno OVA009 

2. La especificación de ovalbúmina en producto terminado a granel < 2µg/mL. 
 

 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora no tiene 
requerimientos adicionales a los propuestos por el Grupo de Registros Sanitarios 
de la Dirección  de Medicamentos y Productos Biológicos y se acoge a sus 
recomendaciones.  
 
 

3.1.3.14. AGRIPPAL 
 
Expediente : 7038  
Radicado : 2014073721   
Fecha  : 18/06/2014 
Interesado : Novartis Vaccines And Diagnostics S.R.L 
 
Composición: Cada dosis  de  0,5  mL  contiene: 
 
A/California/7/2009 (H1N1) PDM09 (Cepa análoga: A/California/7/2009, NYMC X-181). 
15,0 µg  
A/Texas/50/2012 (H3N2) (Cepa análoga: A/Texas/50/2012, NYMC X-223). 15,0 µg  
B/Massachusetts/2/2012 (Cepa análoga: B/ B/Massachusetts/2/2012 Cepa natural). 
15,0 µg  
 
Forma farmacéutica: Suspensión Inyectable 
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Indicaciones: Profilaxis de la influenza (FLU), particularmente en personas que corren 
mayor riesgo de complicaciones asociadas.  
Agrippal s1 está indicado para adultos y niños a partir de los 6 meses de edad.  
El uso de agrippal s1 debe estar basado en recomendaciones oficiales. 
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los principios activos, a algunos de los 
excipientes o a los componentes que puedan estar presentes en trazas como los 
huevos, (ovoalbúminas, proteína de pollo), sulfato de neomicina, sulfato de kanamicina, 
formaldehído, bromuro de cetiltrimetilamonio (CTAB), polisorbato 80 y sulfato de bario.  
Deberá posponerse la vacunación en personas con síntomas febriles o infección aguda 
  
El grupo de Registros Sanitarios de la Dirección de Medicamentos y Productos 
Biologicos, solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos 
conceptuar sobre:  
 
1. Actualizacion en el proceso de fabricacion del principio activo: pool de cepas 
monovalentes.  
 
2. Exclusion de novartisVaccines and diagnostics  con domicilio en Siena, como sitio 
alterno para la manufactura del principio activo: semillas maestras y de trabajo. 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora no tiene 
requerimientos adicionales a los propuestos por el Grupo de Registros Sanitarios 
de la Dirección  de Medicamentos y Productos Biológicos y se acoge a sus 
recomendaciones.  
 
 
3.1.3.15. BETAFACT ® 500 UI/ 10 mL 
 
Expediente : 20027584 
Radicado : 2014109035 
Fecha  : 2014/08/29 
Interesado : LFB Biomedicaments 
 
Composición: Cada vial por 10 mL contiene factor de coagulación humana IX 500 UI  
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solución inyectable 
 
Indicaciones: Factor IX de coagulación humano está indicado para el tratamiento y 
profilaxis de hemorragias en pacientes con hemofilia B (déficit congénito de factor IX). 
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de sus 
excipientes.   
 
El grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Biológicos, solicita a la 
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos conceptuar sobre la 
actualización de los datos de fraccionamiento del plasma con origen Francia 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora considera 
recomienda aprobar la actualización de los datos de fraccionamiento del plasma 
con origen Francia para el producto de la referencia, teniendo en cuenta que las 
modificaciones fueron validadas adecuadamente.  
 
 
3.1.3.16.   WILFACTIN® 1000 IU/ 10mL 
 
Expediente : 20020364 
Radicado : 2014109042 
Fecha  : 2014/08/29 
Interesado : Laboratorios Biopas S.A. 
 
Composición: Cada vial contiene factor  humano Von  Willebrand roc. 1000 U.I.  
 
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solución inyectable 
 
Indicaciones: Para el tratamiento y prevención de hemorragias y en situaciones 
quirúrgicas de la enfermedad de willebrand cuando el tratamiento solo con 
desmopresina (DDAVP) no es efectivo o está contraindicado. 
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o cualquiera de sus excipientes. 
 
El grupo de Registros Sanitarios de la Dirección de Medicamentos y Productos 
Biológicos solicita conceptuar sobre la siguiente modificación al Registro Sanitario del 
producto de la referencia: 
 
1. Actualización de los datos del fraccionamiento del plasma con origen Francia. Para lo 
cual el interesado adjunta la siguiente documentación:  
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-Origen del plasma Francia: *AR-13C018/2.0-Modules 1 & 2 Volume 1; Module 3, 
Volume 2 & 3 *AR-13C045/2.0-Módule 1 Volume 1; Module 3 Volume 2 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora no tiene 
requerimientos adicionales a los propuestos por el Grupo de Registros Sanitarios 
de la Dirección  de Medicamentos y Productos Biológicos y se acoge a sus 
recomendaciones.  
 
 
3.1.3.17.  WILFACTIN® 1000 IU/ 10 mL 
 
Expediente : 20020364 
Radicado : 2014102972 
Fecha  : 2014/08/19 
Interesado : Laboratorios Biopas S.A 
 
Composición: Cada vial contiene Factor  Humano con  Willebrand roc 1000 U.I 
 
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solución inyectable 
 
Indicaciones: Para el tratamiento y prevención de hemorragias y en situaciones 
quirúrgicas de la enfermedad de willebrand cuando el tratamiento solo con 
desmopresina (DDAVP) no es efectivo o está contraindicado. 
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o cualquiera de sus excipientes. 
 
El grupo de Registros Sanitarios de la Dirección de Medicamentos y Productos 
Biológicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de 
la Comisión Revisora conceptuar sobre el producto biológico lo siguiente: 
  
-Actualización de los datos de fraccionamiento del plasma con origen Francia 
-Actualización de la monografía empleada para el control de la materia prima Hidróxido 
de aluminio de acuerdo a la monografía 1664 de la Farmacopea Europea vigente 
 
Origen del plasma: Francia 
- AR-12F012-2.0 ï Modules 1&2 Volume 1; Module 3, Volume 2&3. 
- AR-12F045-2.0 ï Modules 1 Volume 1 
- AR-13C003-2.0 ï Modules 1 Volume 1  
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Monografía de Hidroxido de Aluminio: 
 
- AR-13C037-2.0 ï Modules 1 & 3  Volume 1 
- AR-14E078 ï Modules 3 Volume 1, 
 allegados por el interesado mediante escrito radicado bajo el número de la referencia. 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora no tiene 
requerimientos adicionales a los propuestos por el Grupo de Registros Sanitarios 
de la Dirección  de Medicamentos y Productos Biológicos y se acoge a sus 
recomendaciones.  
  
 
3.1.3.18.   FACTANE® 500 U.I 
 
Expediente : 20022583 
Radicado : 2014105137 
Fecha  : 2014/09/12 
Interesado : Laboratorioes Biopas S.A 
 
Composición: Cada vial contiene factor VIII de coagulación humano 500 UI 
 
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solución inyectable 
 
Indicaciones: El factor VIII de coagulación humana está indicado para el tratamiento y la 
prevención de las hemorragias o en situaciones quirúrgicas donde el déficit en factor 
VIII (hemofilia A), en pacientes tratados o no anteriormente que no presentan inhibición 
contra el factor VIII. 
 
El tratamiento puede ser seguido por los pacientes que desarrollan una -Inhibición al 
factor VIII (anticuerpos neutralizantes) a una tasa inferior de 5 unidades de bethesda 
(UB) si la respuesta clínica persiste con un aumento de tasa del factor VIII circulante. 
El factor VIII de coagulación humana está indicado para el tratamiento del Inhibidor por 
inducción de tolerancia inmune. 
El factane no contiene el factor willebrand en cantidad. 
 
Contraindicaciones: El factane está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad 
conocida a alguno de los constituyentes de la preparacion. 
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El factane no contiene el factor willebrand en cantidad suficiente para ser utilizado solo 
en la enfermedad de willebrand. 
 
Embarazo y lactancia: la hemofilia a es una enfermedad que afecta casi exclusivamente 
al sexo masculino, por lo que la inocuidad de los concentrados de factor VIII, en 
mujeres embarazadas no se ha evaluado en estudios clinicos controlados.  
El experimento en animales no es suficiente para establecer la seguridad respecto a la 
reproduccion, al desarrollo del embarazo o desarrollo del embrion o del feto y del 
desarrollo post-natal.  
Por consiguiente el factor VIII de coagulacion humana no sera prescrito sino en caso de 
necesidad absoluta durante el embarazo y la lactancia. 
 
El grupo de Registros Sanitarios de la Dirección  de Medicamentos y Productos 
Biológicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de 
la Comisión Revisora, conceptuar sobre la modificación del producto Factane 500 UI, 
consistente en la actualización de los datos de fraccionamiento del plasma con origen 
en Francia. 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda 
aprobar la modificación del producto Factane 500 UI, consistente en la 
actualización de los datos de fraccionamiento del plasma con origen en Francia, 
para el producto de la referencia por cuanto no afecta la seguridad y eficacia del 
mismo.    
 
 
3.1.3.19.   TEGELINE® 50 mg/mL, POLVO Y SOLVENTE PARA PERFUSIÓN 
 
Expediente : 20034901 
Radicado : 2014108822 
Fecha  : 2014/09/24 
Interesado : Laboratorio Biopas S.A 
 
Composición: Cada vial contiene inmunoglobulina humana normal 2,5 g 
 
Forma farmacéutica: Polvo estéril para reconstituir a solución inyectable 
 
Indicaciones: Terapia de reposición en: síndromes de inmunodeficiencia primaria tales 
como: agammaglobulinemias e hipogammaglobulinemias congénitas.  
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 Inmunodeficiencia variable común inmunodeficiencia combinada grave. Síndrome de 
wiskott - aldrich. Mieloma o leucemia linfocítica crónica con hipogammaglobulinemia 
secundaria grave e infecciones recurrentes.  Niños con sida congénito e infecciones 
recurrentes. Inmunomodulación: púrpura trombocitopénica idiopática (PTI) en niños o 
adultos con alto riesgo de hemorragia o antes de ser sometidos a cirugía para corregir 
la cifra de plaquetas. Síndrome de Guillain Barré. Enfermedad de Kawasaki trasplante 
alogénico de médula ósea. 
 
Contraindicaciones: Este medicamento está contra-indicado en las situaciones 
siguientes: hipersensibilidad a las inmunoglobulinas humanas, especialmente en los 
pacientes que presentan una deficiencia en IGA y con anticuerpos circulantes anti-IGA; 
hipersensibilidad conocida a algunos de los constituyentes de la preparación.  
 
El grupo Registros Sanitarios de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos 
solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión 
Revisora, la aprobación de la modificación al Registro Sanitario para el producto de la 
referencia, consistente en la actualización de los datos del fraccionamiento del plasma 
con origen en Francia. Se solicita el estudio de la  modificación ante la Sala 
Especializada; toda vez que se trata de un cambio mayor que podría incidir 
negativamente sobre la identidad, fortaleza / potencia, calidad y pureza, características 
determinantes sobre la calidad, seguridad y eficacia del producto. 
 
Es importante mencionar que se ha generado una alerta en la agencia Francesa de 
Medicamentos por la existencia de la posibilidad de contagio de un lote de producto, por 
causa de un paciente al cual le fue detectada la enfermedad de Creutzfeldt - Jacob. 
 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora no tiene 
requerimientos adicionales a los propuestos por el Grupo de Registros Sanitarios 
de la Dirección  de Medicamentos y Productos Biológicos y se acoge a sus 
recomendaciones.  
 
 
3.1.3.20.   TEGELINE® 5 g/100 mL, POLVO Y SOLVENTE PARA PERFUSIÓN 
 
Expediente : 20056093 
Radicado : 2014109026 
Fecha  : 2014/09/18 
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Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Dirección de Medicamentos y 
Productos Biológicos 
 
Composición: Cada vial por 100 mL contiene inmunoglobulina humana normal 5 g  
 
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solución inyectable 
 
Indicaciones: Terapia de reposición en: Síndromes de inmunodeficiencia primaria tales 
como: agammaglobulinemias e hipogammaglobulinemias congénitas.  
Inmunodeficiencia variable común. Inmunodeficiencia combinada grave. Síndrome de 
Wiskott - Aldrich. Mieloma o leucemia linfocítica crónica con hipogammaglobulinemia 
secundaria grave e infecciones recurrentes.  Niños con sida congénito e infecciones 
recurrentes. Inmunomodulación: púrpura trombocitopénica idiopática (PTI) en niños o 
adultos con alto riesgo de hemorragia o antes de ser sometidos a cirugía para corregir 
la cifra de plaquetas. Síndrome de guillain barré. Enfermedad de kawasaki transplante 
alogenico de médula ósea. 
 
Contraindicaciones: Este medicamento está contraindicado en las situaciones 
siguientes: hipersensibilidad a las inmunoglobulinas humanas, especialmente en los 
pacientes que presentan una deficiencia en IGA y con anticuerpos circulantes anti-IGA; 
hipersensibilidad conocida a algunos de los constituyentes de la preparación.  
 
El grupo de Registros Sanitarios de la Dirección de Medicamentos y Productos 
Biológicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de 
la Comisión Revisora conceptuar acerca de la actualización de los datos del 
fraccionamiento del plasma con origen Francia -AR/13F027/2.0: Módulos 1 & 2, 
Volumen 1; Modulo 3, Volumen 2 & 3. 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora no tiene 
requerimientos adicionales a los propuestos por el Grupo de Registros Sanitarios 
de la Dirección  de Medicamentos y Productos Biológicos y se acoge a sus 
recomendaciones.  
 
 
3.1.3.21.   CLAIRYG® 10 g / 200 mL 
 
Expediente : 20055681 
Radicado : 2014110256 
Fecha  : 2014/09/01 
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Interesado : LFB Biomedicaments 
 
Composición: Cada vial contiene inmunoglobulina humana normal 10 g  
 
Forma farmacéutica: Solución inyectable 
 
Indicaciones: Terapia de reemplazo en: síndromes de inmunodeficiencia primaria tales 
como: Agamaglobulinemia e hipogamaglobulinemia. Inmunodeficiencia variable común. 
Inmunodeficiencia combinada severa. Síndrome de wiskott aldrich. Mieloma o leucemia 
linfocítica crónica con hipogamaglobulinemia secundaria severa e infecciones 
recurrentes. Infecciones recurrentes en niños infectados con el virus VIH. - 
immunomodulación: púrpura idiopática trombocitopénica (ITP) en niños o adultos con 
alto riesgo de sangrado o antes de una cirugía para corregir el recuento plaquetario. 
Síndrome de guillain barré. Enfermedad de kawasaki. - transplante alogénico de médula 
ósea. 
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquier componente de la 
preparación. Hipersensibilidad a inmunoglobulinas homólogas, especialmente en casos 
muy raros de deficiencia de IGA cuando el paciente tiene anticuerpos contra IGA.  
El grupo de Registros Sanitarios de la Dirección de Medicamentos y Productos 
Biológicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
conceptuar sobre los siguientes puntos: 
 
1.  Actualización de los datos del fraccionamiento del plasma con origen Francia 
2.  Actualización de los datos de seguridad de agentes adventicios (agentes virales)  
3. Actualización del proceso de producción 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora no tiene 
requerimientos adicionales a los propuestos por el Grupo de Registros Sanitarios 
de la Dirección  de Medicamentos y Productos Biológicos y se acoge a sus 
recomendaciones.  
 
 
3.1.3.22. CLAIRYG® 2.5 g / 50 mL, SOLUCIÓN PARA INFUSIÓN 
 
Expediente : 20054178 
Radicado : 2014110246 
Fecha  : 2014/09/19 
Interesado : Laboratorios Biopas S.A 
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Composición: Cada vial por 50 mL contiene inmunoglobina humana normal para 
administración IV 2,5g  
 
Forma farmacéutica: Solución concentrada para infusión 
 
Indicaciones: Terapia de reemplazo en: síndromes de inmunodeficiencia primaria tales 
como: agamaglobulinemia e hipogamaglobulinemia inmunodeficiencia variable común 
inmunodeficiencia combinada severa síndrome de Wiskott Aldrich. 
 
Mieloma o leucemia linfocítica crónica con hipogamaglobulinemia secundaria severa e 
infecciones recurrentes. Infecciones recurrentes en niños infectados con el virus VIH. - 
immunomodulación: púrpura idiopática trombocitopénica (ITP) en niños o adultos con 
alto riesgo de sangrado o antes de una cirugía para corregir el recuento plaquetario. 
Síndrome de guillain barré. Enfermedad de kawasaki. - transplante alogénico de médula 
ósea. 
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquier componente de la 
preparación. Hipersensibilidad a inmunoglobulinas homólogas, especialmente en casos 
muy raros de deficiencia de IGA cuando el paciente tiene anticuerpos contra IGA.  
 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
evaluar y conceptuar acerca de la modificación en el proceso de fabricación del 
producto de referencia, con base en la documentación allegada.  
 
1.  Actualización de los datos del fraccionamiento del plasma con origen Francia 
2.  Actualización de los datos de seguridad de agentes adventicios (agentes virales)  
3. Actualización del proceso de producción 
 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora no tiene 
requerimientos adicionales a los propuestos por el Grupo de Registros Sanitarios 
de la Dirección  de Medicamentos y Productos Biológicos y se acoge a sus 
recomendaciones.  
 
 
3.1.3.23. CLAIRYG ® 5g/100 mL 
 
Expediente : 20040252 
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Radicado : 2014110266 
Fecha  : 2014/09/18 
Interesado : Laboratorios Biopas S.A 
 
Composición: Cada 100 mL contiene inmunoglobulina humana 5 g 
 
Forma farmacéutica: Solución inyectable 
 
Indicaciones: Terapia de reemplazo en: síndromes de inmunodeficiencia primaria tales 
como: agamaglobulinemia e hipogamaglobulinemia inmunodeficiencia variable común 
inmunodeficiencia combinada severa síndrome de Wiskott Aldrich. 
Mieloma o leucemia linfocítica crónica con hipogamaglobulinemia secundaria severa e 
infecciones recurrentes. Infecciones recurrentes en niños infectados con el virus VIH. - 
immunomodulación: púrpura idiopática trombocitopénica (ITP) en niños o adultos con 
alto riesgo de sangrado o antes de una cirugía para corregir el recuento plaquetario. 
Síndrome de guillain barré. Enfermedad de Kawasaki. - transplante alogénico de 
médula ósea. 
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquier componente de la 
preparación. Hipersensibilidad a inmunoglobulinas homólogas, especialmente en casos 
muy raros de deficiencia de IGA cuando el paciente tiene anticuerpos contra IGA. 
Precauciones y advertencias: algunos eventos adversos serios pueden estar 
relacionados al flujo de aplicación de la infusión. Los pacientes deben ser monitoreados 
durante el periodo de administración de la infusión para así detectar cualquier signo de 
intolerancia. 
 
El grupo de Registros Sanitarios solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biológicos evaluar y conceptuar acerca de la modificación en el proceso de 
fabricación del producto de referencia, con base en la documentación allegada. 
Teniendo en cuenta que son cambios mayores respecto al proceso de obtención del 
plasma, origen del plasma y datos de seguridad que tienen el potencial de incidir sobre 
la seguridad viral, la identidad, potencia, y pureza, características determinantes sobre 
la calidad, y eficacia del producto. 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora no tiene 
requerimientos adicionales a los propuestos por el Grupo de Registros Sanitarios 
de la Dirección  de Medicamentos y Productos Biológicos y se acoge a sus 
recomendaciones.  
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3.1.4.   NUEVA ASOCIACIÓN 
 
3.1.4.1.   ANALPER® PLUS 
 
Expediente : 20082269  
Radicado : 2014115644 
Fecha  : 2014/09/11 
Interesado : Laboratorios la Santé S.A 
Fabricante : Laboratorios la Santé S.A 
 
Composición: Cada tableta contiene acetaminofén 325 mg + hioscina butilbromuro 20 
mg  +  cafeína 65 mg  
 
Forma farmacéutica: Tabletas Recubiertas  
 
Indicaciones: Analgésico/Antiespasmódico  
 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los principios activos. Hipertrofia 
prostática, glaucoma, íleo paralítico, estenosis pilórica y miastenia gravis, úlcera péptica 
activa, insuficiencia renal y hepática. Adminístrese con precaución en pacientes con 
taquicardia  
 
Precauciones y advertencias: No debe administrarse junto con otros medicamentos que 
contengan acetaminofén sólo o en combinación con otros medicamentos. 
o No consumir simultáneamente con bebidas alcohólicas. 
o No emplear en menores de 12 años. 
o Usar con precaución en pacientes con insuficiencia cardiaca, arritmias cardiacas o 

hipertensión arterial. 
o Suspender al menos 1-2 días antes de cualquier procedimiento dental o quirúrgico. 

 
Efectos adversos que afectan el sistema nervioso central como confusión, agitación, 
alucinaciones, se presentan generalmente con sobredosis; sin embargo, los pacientes 
ancianos pueden presentar estos efectos con menores dosis que las personas jóvenes.  
 
Reacciones adversas:  
 
Para el acetaminofén: 
 

o Dermatológicos: rash cutáneo. 
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o Hematológicos: anemia, discrasias sanguíneas. 
o Hepáticos: incremento de bilirrubina, fosfatasa alcalina, hepatotoxicidad por 

sobredosis. 
o Renales: aumento de amonio, nefrotoxicidad por sobredosis, nefropatía analgésica. 

 
Para la hioscina: 
 

o Cardiovasculares: hipotensión, taquicardia, enrojecimiento facial. 
o Sistema Nervioso Central: agitación, confusión, mareo, fatiga, irritabilidad, cefalea, 

sedación. 
o Gastrointestinales: sed, constipación o diarrea, boca seca, náusea o vómito. 
o Genitourinario: retención de orina, disuria. 
o Oculares: visión borrosa, trastornos de acomodación, fotofobia, aumento de la 

presión intraocular, dilatación pupilar. 
o Respiratorios. Sequedad mucosa nasal, disnea. 
o Alérgicos: anafilaxia, angioedema, hipersensibilidad. 

 
Para la cafeína: 
 

o Cardiovasculares: arritmias, taquicardia, palpitaciones anormales, enrojecimiento 
facial, vasodilatación. 

o Sistema Nervioso Central: agitación, mareo, cefalea, insomnio, irritabilidad. 
o Dermatológicos: urticaria. 
o Gastrointestinales: gastritis, pirosis.  
o Renales: diuresis. 
 
Interacciones: 
 
Para el acetaminofén: 
 

o El acetaminofén puede incrementar los niveles séricos de aripiprazol, busulfan, 
imatinib, prilocaina y vitamina k. 

o Los niveles séricos de acetaminofén pueden incrementarse por el alcohol, dasatinib, 
isoniazida y probenecid. 

o Los anticonvulsivantes, barbitúricos y colestiramina pueden disminuir los efectos del 
acetaminofén. 
 

Para la hioscina: 
 

o Evite el uso concomitante con azelastina, ipratropio, tiotropio. 
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o Puede incrementar los niveles séricos del alcohol, anticolinérgicos, buprenorfina, 
depresores del S.N.C. 
 

Para la cafeína: 
 
o Puede incrementar los efectos de los simpaticomiméticos, el formoterol y el 

indacaterol. 
Los niveles séricos de la cafeína pueden incrementarse con atomoxetina, linezolid, 
norfloxacina 
 
Dosificación y Grupo Etario: Adultos y Niños mayores de 12 años: 1 tableta vía oral 
cada 8 horas, según la severidad del dolor  
 
Vía de administración: Oral  
 
Condición de venta: Venta Libre  
 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora la aprobación de la evaluación farmacológica de la nueva 
asociación  para el producto de la referencia: 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda 
aprobar el producto de la referencia, únicamente con la siguiente información:  
 
Composición: Cada tableta contiene acetaminofén 325 mg + hioscina 
butilbromuro 20 mg  +  cafeína 65 mg  
 
Forma farmacéutica: Tabletas Recubiertas  
 
Indicaciones: Analgésico/Antiespasmódico  
 

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los principios activos. 
Hipertrofia prostática, glaucoma, íleo paralítico, estenosis pilórica y miastenia 
gravis, úlcera péptica activa, insuficiencia renal y hepática. Adminístrese con 
precaución en pacientes con taquicardia. Deficiencia conocida de glucosa-6-
fosfato-deshidrogenasa. Síndrome de Gilbert 
  



 

Acta No. 24 de 2014                                       Página 171 de 586 
 

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA 

F73-PM01-RS V2 30/04/2014 
 

 
Bogotá - Colombia                         
www.invima.gov.co 
 
 

Precauciones y advertencias: No debe administrarse junto con otros 
medicamentos que contengan acetaminofén sólo o en combinación con otros 
medicamentos. 
o No consumir simultáneamente con bebidas alcohólicas. 
o No emplear en menores de 12 años. 
o Usar con precaución en pacientes con insuficiencia cardiaca, arritmias 

cardiacas o hipertensión arterial. 
o Suspender al menos 1-2 días antes de cualquier procedimiento dental o 

quirúrgico. 
 

Efectos adversos que afectan el sistema nervioso central como confusión, 
agitación, alucinaciones, se presentan generalmente con sobredosis; sin 
embargo, los pacientes ancianos pueden presentar estos efectos con menores 
dosis que las personas jóvenes.  
 
Reacciones adversas:  
 
Para el acetaminofén: 
 

o Dermatológicos: rash cutáneo. 
o Hematológicos: anemia, discrasias sanguíneas. 
o Hepáticos: incremento de bilirrubina, fosfatasa alcalina, hepatotoxicidad por 

sobredosis. 
o Renales: aumento de amonio, nefrotoxicidad por sobredosis, nefropatía 

analgésica. 
 

Para la hioscina: 
 

o Cardiovasculares: hipotensión, taquicardia, enrojecimiento facial. 
o Sistema Nervioso Central: agitación, confusión, mareo, fatiga, irritabilidad, 

cefalea, sedación. 
o Gastrointestinales: sed, constipación o diarrea, boca seca, náusea o vómito. 
o Genitourinario: retención de orina, disuria. 
o Oculares: visión borrosa, trastornos de acomodación, fotofobia, aumento de la 

presión intraocular, dilatación pupilar. 
o Respiratorios. Sequedad mucosa nasal, disnea. 
o Alérgicos: anafilaxia, angioedema, hipersensibilidad. 

 
Para la cafeína: 
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o Cardiovasculares: arritmias, taquicardia, palpitaciones anormales, 
enrojecimiento facial, vasodilatación. 

o Sistema Nervioso Central: agitación, mareo, cefalea, insomnio, irritabilidad. 
o Dermatológicos: urticaria. 
o Gastrointestinales: gastritis, pirosis.  
o Renales: diuresis. 
 
Interacciones: 
 
Para el acetaminofén: 
 

o El acetaminofén puede incrementar los niveles séricos de aripiprazol, busulfan, 
imatinib, prilocaina y vitamina k. 

o Los niveles séricos de acetaminofén pueden incrementarse por el alcohol, 
dasatinib, isoniazida y probenecid. 

o Los anticonvulsivantes, barbitúricos y colestiramina pueden disminuir los 
efectos del acetaminofén. 
 

Para la hioscina: 
 

o Evite el uso concomitante con azelastina, ipratropio, tiotropio. 
o Puede incrementar los niveles séricos del alcohol, anticolinérgicos, 

buprenorfina, depresores del S.N.C. 
 

Para la cafeína: 
 
o Puede incrementar los efectos de los simpaticomiméticos, el formoterol y el 

indacaterol. 
Los niveles séricos de la cafeína pueden incrementarse con atomoxetina, 
linezolid, norfloxacina 
 
Dosificación y Grupo Etario: Adultos y Niños mayores de 12 años: 1 tableta vía 
oral cada 8 horas, según la severidad del dolor  
 
Vía de administración: Oral  
 
Condición de venta: Venta Libre  
 
Norma Farmacológica: 8.1.5.0.N40 
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Los reportes e informes de Farmacovigilancia deben presentarse a la Dirección 
de Medicamentos y Productos Biológicos ï Grupo Programas Especiales - 
Farmacovigilancia, con la periodicidad establecida en la Resolución Nº 
2004009455 del 28 de mayo de 2004. 
 
 
3.1.4.2.   SPIOLTO®  RESPIMAT® 
 
Expediente : 20082364  
Radicado : 2014117006 
Fecha  : 2014/09/12 
Interesado : Boehringer Ingelheim S.A. 
Fabricante : Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG 
 
Composición: Cada inhalación contiene tiotropio 2.5 µg, olodaterol 2.5 µg    
 
Forma farmacéutica: Solución para inhalar 
 
Indicaciones: Spiolto® Respimat® está indicado para el tratamiento de mantenimiento 
prolongado en un régimen de una administración diaria en pacientes con EPOC (lo cual 
comprende bronquitis crónica y enfisema) para reducir el grado de obstrucción de las 
vías aéreas, mejorar la calidad de vida, reducir la disnea asociada y aumentar la 
resistencia al ejercicio físico y reducir las exacerbaciones  
 
Contraindicaciones: El uso de Spiolto® Respimat® está contraindicado en los pacientes 
con hipersensibilidad al tiotropio o al olodaterol o a cualquiera de los excipientes del 
producto. 
Spiolto® Respimat® está contraindicado en pacientes con antecedentes de 
hipersensibilidad a la atropina o sus derivados, p. ej., ipratropio u oxitropio. 
 
 
Precauciones y advertencias:  
 
Pacientes con insuficiencia renal 
Por ser el tiotropio un fármaco cuya principal vía de excreción es la renal, Spiolto® 
Respimat® debe ser utilizado con un estrecho monitoreo del paciente en los casos de 
insuficiencia renal moderada a severa (depuración de creatinina de < 50 ml/min). 
Síntomas oculares 
Se deberá indicar a los pacientes la forma correcta de administrar Spiolto® Respimat®. 
Debe tenerse la precaución de evitar que la solución o la vaporización entre en contacto 
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con los ojos. La presencia de dolor o molestia ocular, visión borrosa, halos visuales o 
imágenes coloreadas en asociación con enrojecimiento ocular por congestión de la 
conjuntiva y edema de córnea pueden ser signos de glaucoma de ángulo estrecho 
agudo. Si se presentara alguna combinación de estos síntomas, se deberá consultar de 
inmediato a un especialista. 
Los colirios mióticos no son considerados un tratamiento efectivo. 
Efectos sistémicos 
 
Spiolto® Respimat® contiene un agonista beta2 adrenérgico de acción prolongada. Los 
agonistas beta2 adrenérgicos de acción prolongada deben ser administrados con 
precaución en los pacientes con trastornos cardiovasculares, especialmente en casos 
de insuficiencia coronaria, arritmias cardíacas, cardiomiopatía obstructiva hipertrófica e 
hipertensión; en los pacientes con trastornos convulsivos o tirotoxicosis, en los 
pacientes con prolongación conocida o sospechada del intervalo QT; y en los pacientes 
que en general no responden a las aminas simpatomiméticas. 
Efectos cardiovasculares 
 
Al igual que otros agonistas beta2 adrenérgicos, olodaterol puede producir un efecto 
cardiovascular clínicamente significativo en algunos pacientes, según lo medido por 
incrementos en el pulso, la presión arterial y/o los síntomas. De producirse dichos 
efectos, puede ser necesario suspender el tratamiento. Asimismo, se han informado 
cambios electrocardiográficos (ECG) como consecuencia de los agonistas beta-
adrenérgicos, como aplanamiento de la onda T y depresión del segmento ST, si bien se 
desconoce la significancia clínica de estas observaciones. 
Hipopotasemia: 
 
Los agonistas beta2 adrenérgicos pueden producir grados significativos de 
hipopotasemia en algunos pacientes, cuadro éste que tiene el potencial de provocar 
efectos cardiovasculares adversos. El descenso provocado en los niveles séricos de 
potasio es usualmente transitorio y no requiere de suplementación. En los pacientes 
con EPOC severa, la hipopotasemia puede verse potenciada por la hipoxia y por el 
tratamiento concomitante, lo cual puede incrementar la susceptibilidad a las arritmias 
cardíacas. 
 
Hiperglucemia: 
 
La inhalación de dosis elevadas de agonistas beta2 adrenérgicos puede producir 
incrementos en los niveles plasmáticos de glucosa.  
Spiolto® Respimat® no debe utilizarse en forma conjunta con otros medicamentos que 
contengan agonistas beta2 adrenérgicos de acción prolongada. A los pacientes que 
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hayan estado recibiendo agonistas beta2 adrenérgicos de acción breve inhalables en 
forma regular (p. ej., cuatro veces al día) debe indicárseles que los usen únicamente 
para el alivio sintomático de los síntomas respiratorios agudos. 
 
Uso En Poblaciones Específicas 
 
Fertilidad, embarazo y lactancia: 
 
Embarazo 
Existe una cantidad limitada de datos sobre el uso del tiotropio en las mujeres 
embarazadas. No existen datos clínicos disponibles sobre la exposición al olodaterol 
durante el embarazo. 
Los estudios preclínicos realizados con tiotropio no indican efectos nocivos directos ni 
indirectos en lo que respecta a la toxicidad para la reproducción en las dosis 
clínicamente relevantes. 
Los datos preclínicos obtenidos en relación con el olodaterol revelaron efectos que son 
los típicos de los agonistas beta adrenérgicos administrados en múltiplos elevados de 
las dosis terapéuticas.  
Como medida de precaución, es preferible evitar el uso de Spiolto® Respimat® durante 
el embarazo. 
Debe tomarse en consideración el efecto inhibitorio que ejercen los agonistas beta 
adrenérgicos, como es el olodaterol, uno de los componentes de Spiolto® Respimat®, 
sobre las contracciones uterinas. 
 
Lactancia: 
 
No existen datos clínicos disponibles en torno a la exposición al tiotropio y/o al 
olodaterol en mujeres en período de lactancia. 
En estudios en animales, se ha detectado la presencia de tiotropio y olodaterol y/o sus 
metabolitos en la leche de las ratas en período de lactancia, pero se desconoce si el 
tiotropio y/o el olodaterol pasa/n a la leche materna en los seres humanos. 
Por lo tanto, Spiolto® Respimat® no debe ser usado en mujeres en período de lactancia, 
a menos que el beneficio previsto supere todo posible riesgo para el lactante. 
 
Fertilidad: 
 
No existen disponibles datos clínicos sobre el efecto en la fertilidad para el tiotropio ni 
para el olodaterol, y tampoco para la combinación de estos dos componentes. Los 
estudios preclínicos realizados con los componentes tiotropio y olodaterol, cada uno por 
separado, no reveló indicio alguno de efectos adversos sobre la fertilidad. 
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Conducción de vehículos y uso de maquinarias: 
 
No se han realizado estudios en torno a los efectos de este producto sobre la capacidad 
para conducir vehículos y operar maquinaria. 
No obstante ello, debe informarse a los pacientes que se han informado mareos y visión 
borrosa con el uso de Spiolto® Respimat®. Por lo tanto, se debe recomendar a los 
pacientes que deben tener precaución al conducir vehículos u operar maquinaria. Si los 
pacientes tuvieran dichos síntomas, deberán evitar tareas potencialmente peligrosas 
como conducir vehículos u operar maquinaria. 
 
Advertencias generales: 
 

Spiolto® Respimat® no debe usarse con una frecuencia mayor a una vez al día. 
Spiolto® Respimat® no debe utilizarse en los cuadros de asma. La eficacia y la 
seguridad de Spiolto® Respimat® en el asma no han sido estudiadas. 
 
Broncoespasmo agudo: 
Spiolto® Respimat® no está indicado para el tratamiento de los episodios agudos de 
broncoespasmo, es decir, como terapia de rescate. 
 
Hipersensibilidad: 
Al igual que con todos los medicamentos, existe la posibilidad que se produzcan  
reacciones de hipersensibilidad inmediatas tras la administración de Spiolto® 
Respimat®. 
 
Broncoespasmo paradójico: 
Tal como sucede también con otros medicamentos inhalables, existe la posibilidad de 
que Spiolto® Respimat® provoque un broncoespasmo paradojal, cuadro éste que puede 
ser potencialmente fatal. En el caso de producirse un broncoespasmo paradojal, debe 
suspenderse de inmediato el uso de Spiolto® Respimat® y debe utilizarse otra terapia 
en su reemplazo. 
 

Glaucoma de ángulo estrecho, hiperplasia de próstata u obstrucción del cuello de la 
vejiga urinaria 
En concordancia con lo que es dable esperar en vista de la actividad anticolinérgica que 
posee el tiotropio, Spiolto® Respimat® debe ser utilizado con precaución en pacientes 
con glaucoma de ángulo estrecho, hiperplasia de próstata u obstrucción del cuello de la 
vejiga urinaria. 
 
Reacciones adversas:  
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La seguridad de Spiolto® Respimat® ha sido evaluada en estudios con comparador 
activo, de grupos paralelos y de diseño cruzado, en un total de 7151 pacientes con 
EPOC. Un total de 1988 pacientes con EPOC recibieron la dosis objetivo de 5 
microgramos de tiotropio y 5 microgramos de olodaterol. Los efectos secundarios de 
Spiolto® Respimat® se identificaron principalmente a partir de datos obtenidos en 2 
estudios clínicos con comparador activo, de grupos paralelos, de tratamiento 
prolongado (52 semanas) en pacientes con EPOC. 
 
En el análisis de datos combinados de estos estudios clínicos a largo plazo, la 
incidencia general de eventos adversos en los pacientes tratados con Spiolto® 
Respimat® fue comparable a la observada en los pacientes tratados con los 
componentes individuales, tiotropio en una dosis de 5 microgramos o bien olodaterol en 
una dosis de 5 microgramos (74 %, 73,3 % y 76,6 %, respectivamente). Todos los 
efectos indeseables previamente informados con uno de los componentes individuales 
se consideran efectos indeseables de Spiolto® Respimat® y se incluyen en el listado de 
reacciones adversas que se brinda a continuación. 
También se incluyen efectos indeseables que fueron informados con Spiolto® 
Respimat®, pero no así con los componentes individuales. 
Infecciones e infestaciones: 
 
Nasofaringitis 
Trastornos del metabolismo y la nutrición: 
 
Deshidratación 
Trastornos del sistema nervioso: 
 
Mareos 
Insomnio 
Trastornos oculares: 
 
Glaucoma 
Aumento de la presión intraocular 
Visión borrosa 
 
Trastornos cardíacos: 
 
Fibrilación auricular 
Palpitaciones 
Taquicardia supraventricular 
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Taquicardia 
 
Trastornos vasculares: 
 
Hipertensión 
 
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos: 
 
Tos 
Epístaxis 
Faringitis 
Disfonía 
Broncoespasmo 
Laringitis 
Sinusitis 
Trastornos gastrointestinales: 
 
Boca seca, usualmente de intensidad leve 
 
Estreñimiento 
Candidiasis orofaríngea 
Disfagia 
Enfermedad de reflujo gastroesofágico 
Gingivitis 
Glositis 
Estomatitis 
Obstrucción intestinal, incluido íleo paralítico 
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: 
 
Exantema 
Prurito 
Edema angioneurótico 
 
Urticaria 
Infección de piel, y úlcera de piel 
 
Piel seca 
Hipersensibilidad (incluyendo reacciones inmediatas) 
 
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: 
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Artralgia 
Inflamación de articulaciones 
Dolor de espalda1 

Trastornos renales y urinarios: 
 
Retención urinaria (usualmente en hombres con factores predisponentes) 
Disuria 
 
Infección de las vías urinarias: 

1 Efectos indeseados informados con Spiolto® Respimat®, pero no así con los 
componentes individuales.  

 
Muchos de los efectos indeseables citados pueden ser atribuidos ya sea a las 
propiedades anticolinérgicas del tiotropio o bien a las propiedades ß-adrenérgicas del 
olodaterol, los componentes de Spiolto® Respimat®. 
 
Asimismo, debe tomarse en consideración la ocurrencia de otros efectos indeseables 
relacionados con la clase de los agonistas beta-adrenérgicos, los cuales no están 
incluidos en el listado anterior, como ser arritmia, isquemia de miocardio, angina de 
pecho, hipotensión, temblores, cefalea, nerviosismo, náuseas, espasmos musculares, 
fatiga, malestar, hipopotasemia, hiperglucemia y acidosis metabólica 
 
Interacciones: 
 
Si bien no se han realizado estudios formales de interacciones medicamentosas, el 
bromuro de tiotropio se ha usado en forma concomitante con otros medicamentos que 
se prescriben comúnmente para el tratamiento de la EPOC, incluyendo metilxantinas y 
esteroides orales e inhalables, sin que se observara evidencia clínica de interacciones 
medicamentosas.  
 
La coadministración crónica de bromuro de tiotropio con otros fármacos anticolinérgicos 
no ha sido estudiada. Por lo tanto, se desaconseja la coadministración crónica de otros 
anticolinérgicos junto con Spiolto® Respimat®. 
 
Agentes adrenérgicos: 
La administración concomitante de otros adrenérgicos puede potenciar los efectos 
indeseables de Spiolto® Respimat®. 
 
Derivados xantínicos, esteroides o diuréticos: 
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El tratamiento concomitante con derivados xantínicos, esteroides o diuréticos no 
ahorradores de potasio puede potenciar el efecto hipopotasémico de los agonistas 
adrenérgicos. 
 
Betabloqueantes: 
Los bloqueantes beta adrenérgicos pueden debilitar o antagonizar el efecto del 
olodaterol. Debe considerarse el uso de beta bloqueantes cardioselectivos, si bien los 
mismos deben administrarse con precaución. 
 
Inhibidores de la MAO, antidepresivos tricíclicos y fármacos que prolongan el QTc: 
Los inhibidores de la monoamino oxidasa, los antidepresivos tricíclicos u otros fármacos 
con un efecto conocido de prolongación del intervalo QTc pueden potenciar la acción de 
Spiolto® Respimat® sobre el sistema cardiovascular. 
 
Interacciones medicamentosas farmacocinéticas: 
En un estudio de interacción con fármacos realizado con olodaterol en el cual se utilizó 
el inhibidor potente dual de CYP y P-gp ketoconazol, se observó un incremento de 1,7 
veces en la exposición sistémica. No se identificó ninguna inquietud en torno a la 
seguridad del fármaco en estudios clínicos de hasta un año de duración realizados con 
olodaterol en dosis de hasta el doble de la dosis terapéutica recomendada. No es 
necesario ningún ajuste de la dosis para el uso de Spiolto® Respimat®. 
 
Dosificación y Grupo Etario: La dosis recomendada para los adultos es 5 microgramos 
de tiotropio y 5 microgramos de olodaterol administrada como dos aplicaciones (puffs) 
del inhalador Respimat una vez al día a la misma hora del día. 
 
Pacientes de edad avanzada: 
Los pacientes de edad avanzada pueden usar Spiolto® Respimat® en la dosis 
recomendada.  
 
Insuficiencia hepática e insuficiencia renal: 
 
Spiolto® Respimat® contiene tiotropio, que es un fármaco cuya principal vía de 
excreción es la renal, y olodaterol, que es primordialmente metabolizado en el hígado. 
Insuficiencia hepática 
Los pacientes con insuficiencia hepática leve o moderada pueden  usar Spiolto® 
Respimat® en la dosis recomendada. 
No existen datos disponibles para el uso de olodaterol en pacientes con insuficiencia 
hepática severa. 
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Pacientes con insuficiencia renal: 
Los pacientes con insuficiencia renal pueden  usar Spiolto® Respimat® en la dosis 
recomendada. 
Spiolto® Respimat® contiene tiotropio, que es un fármaco que se excreta principalmente 
por la vía renal. Por lo tanto, se deberá efectuar un estrecho control del uso de Spiolto® 
Respimat® en los pacientes con insuficiencia renal moderada a severa.  
 
Población pediátrica: 
No hay ningún uso relevante de Spiolto® Respimat® en la población pediátrica en la 
indicación de EPOC. La seguridad y la eficacia de Spiolto® Respimat ® en la población 
pediátrica no han sido determinadas   
 
Vía de administración: Inhalatoria   
 
Condición de venta: Venta con fórmula médica 
 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora la aprobación de la evaluación farmacológica de la nueva 
asociación para el producto de la referencia. 
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora considera que el 
interesado debe allegar los resultados y la discusión de los estudios ñpivotalesò 
fase III, para llevar a cabo un análisis e interpretación que permitan determinar de 
manera adecuada la evaluación farmacológica del producto de la referencia.  
 
 
3.1.4.3.   SYNJARDY® 
 
Expediente : 20081680  
Radicado : 2014108700 
Fecha  : 2014/08/29  
Interesado : Boehringer Ingelheim S.A. 
Fabricante : Catalent Germany Eberbach GmbH 
 
Composición: Cada comprimido recubierto contiene: 
 
Empagliflozina 5 mg + Metformina 500 mg 
Empagliflozina 5 mg + Metformina 850 mg 
Empagliflozina 5 mg + Metformina 1000 mg 
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Empagliflozina 12.5 mg + Metformina 500 mg 
Empagliflozina 12.5 mg + Metformina 850 mg 
Empagliflozina 12.5 mg + Metformina 1000 mg 
 
Forma farmacéutica: Comprimidos recubiertos 
 
Indicaciones: Synjardy® está indicado como tratamiento complementario de un régimen 
de dieta y ejercicio físico para mejorar el control glucémico en pacientes adultos con 
diabetes mellitus tipo 2 
 

 En los que no se logra un control adecuado con metformina o Empagliflozina 
solas 

 En los que no se logra un control adecuado con Empagliflozina o metformina en 
combinación con otros hipoglucemiantes, incluida la insulina 

 Que ya están recibiendo tratamiento con Empagliflozina y metformina 
coadministradas como comprimidos con  cada fármaco por separado 

 
  Contraindicaciones:  

 Hipersensibilidad a los principios activos Empagliflozina y/o metformina, o a 
cualquiera de los excipientes  

 Cetoacidosis diabética 

 Precoma diabético 

 Insuficiencia renal o disfunción renal (depuración de creatinina < 60 ml/min) 

 Cuadros agudos con el potencial de alterar la función renal, como ser: 
deshidratación, infección severa, shock, administración intravascular de medios 
de contraste yodados  

 Afección aguda o crónica que podría provocar hipoxia de tejidos, como ser: 
insuficiencia cardíaca o respiratoria, infarto de miocardio reciente, shock 

  
Precauciones: 
 
Acidosis láctica 
 
La acidosis láctica es una complicación metabólica muy rara, pero seria (con elevada 
tasa de mortalidad si no se trata rápidamente) que puede producirse como 
consecuencia de la acumulación de clorhidrato de metformina. Los casos de acidosis 
láctica informados en pacientes tratados con clorhidrato de metformina se han 
producido principalmente en pacientes diabéticos con un grado importante de 
insuficiencia renal. La incidencia de acidosis láctica puede, y debe, reducirse tomando 
en consideración también otros factores de riesgo asociados, como un control deficiente 
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de la diabetes, cetosis, ayuno prolongado, ingesta excesiva de alcohol, insuficiencia 
hepática y cualquier trastorno asociado con hipoxia.  
 
Diagnóstico 
 
El riesgo de acidosis láctica debe ser tomado en consideración en el caso de 
observarse signos inespecíficos tales como calambres musculares en combinación con 
trastornos digestivos como dolor abdominal y astenia severa. La acidosis láctica se 
caracteriza por una disnea acidótica, dolor abdominal e hipotermia, seguidos de coma. 
Los parámetros diagnósticos de laboratorio son descenso de los valores de pH 
sanguíneo, niveles plasmáticos de lactato superiores a 5 mmol/L y aumento del  anión 
gap y del cociente lactato/piruvato. Ante una sospecha de acidosis metabólica, debe 
suspenderse el tratamiento y debe procederse a la hospitalización sin demora del 
paciente. 
 
Función renal 
 
Dado que el clorhidrato de metformina es excretado por los riñones, es necesario 
determinar los niveles de creatinina sérica antes de iniciar el tratamiento, y 
posteriormente a intervalos regulares durante el mismo: 
Å Como mínimo una vez al año en los pacientes con función renal normal 
Å Como mínimo entre dos y cuatro veces al año en los pacientes con valores de 
creatinina sérica ubicados en el límite superior del rango normal y en los pacientes de 
edad avanzada 
 
El deterioro de la función renal en los pacientes de edad avanzada es frecuente y 
asintomático. Debe tenerse especial precaución en los casos en que podría producirse 
un deterioro de la función renal, por ejemplo, al iniciar un tratamiento antihipertensivo o 
un tratamiento diurético, y al iniciar una terapia con un antiinflamatorio no esteroide. [1 - 
R11-4761]  
 
Pacientes de edad avanzada: 
 
Los pacientes de 75 años de edad o más pueden tener un riesgo incrementado de 
depleción de volumen; por lo tanto, Synjardy debe prescribirse con precaución en estos 
pacientes. La experiencia terapéutica en pacientes de 85 años de edad o más es 
limitada. No se recomienda el inicio del tratamiento en dicha población. 
 
En vista de que la metformina se excreta por vía renal, y los pacientes de edad 
avanzada tienen una tendencia hacia un deterioro de la función renal, debe efectuarse 
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un control periódico de la función renal en los pacientes de edad avanzada que reciban 
tratamiento con Synjardy.  
 
Uso en pacientes con riesgo de depleción de volumen: 
 
Sobre la base del modo de acción de los inhibidores de la SGLT-2, la diuresis osmótica 
que acompaña a la glucosuria terapéutica puede conducir a un ligero descenso de la 
presión arterial. Por lo tanto, debe tenerse precaución en los pacientes en los cuales un 
descenso en la presión arterial inducido por la empagliflozina podría suponer un riesgo, 
como ser pacientes con enfermedad cardiovascular conocida, pacientes en tratamiento 
con antihipertensivos con antecedentes de hipotensión o pacientes de 75 años de edad 
o más. 
 
En el caso de patologías que pueden conducir a una pérdida de líquidos (p. ej., 
enfermedad gastrointestinal), se recomienda un monitoreo cuidadoso del estado de 
volumen (p. ej., examen físico, mediciones de presión arterial, pruebas de laboratorio, 
incluyendo nivel de hematocrito) y de los electrolitos en los pacientes que reciben 
empagliflozina. Debe considerarse la interrupción temporaria del tratamiento hasta que 
se corrija la pérdida de líquidos. 
 
Infecciones de las vías urinarias: 
 
La frecuencia general de infecciones de las vías urinarias informada como un evento 
adverso fue más alta en los pacientes tratados con empagliflozina 10 mg más 
metformina en comparación con la observada en el caso de los pacientes tratados con 
placebo más metformina o empagliflozina 25 mg más metformina. Las infecciones de 
las vías urinarias complicadas (p. ej., pielonefritis o urosepticemia) se produjeron con 
una frecuencia similar en los pacientes tratados con empagliflozina en comparación con 
aquellos que recibieron placebo. No obstante ello, debe considerarse la interrupción 
temporaria del tratamiento en los pacientes con infecciones complicadas de las vías 
urinarias. 
 
Administración de un medio de contraste yodado: 
 
Dado que la administración intravascular de materiales de contraste yodados en los 
estudios radiológicos puede conducir a una insuficiencia renal, el tratamiento debe 
suspenderse con anterioridad a estas pruebas, o al momento de su realización, y deben 
dejarse transcurrir 48 horas antes de reanudarlo, únicamente después de que se haya 
reevaluado la función normal y se haya comprobado que la misma es normal.  
 




