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Sistema de monitoreo al
abastecimiento de
medicamentos



Salud

Sistema de Monitoreo, alertas tempranas y gestion del

abastecimiento
Resolucion 1411 de 2022 - Por la cual se adopta la Politica de Soberania en la produccion para la
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DESABASTECIMIENTO

de medicamentos

Recepcidn de la alerta

Analisis del caso

Suministro y/o revision
de informacidn revisada
a Invima

Definicion del estado
de disponibilidad

Acciones de mitigacién
0 prevencion

Seguridad Sanitaria

Inicio de implementacion: septiembre 2022

Formato temportal de reporte (Titulares de registro sanitario/EPS.
Solicitudes de informacidn de personas naturales o juridicas.
Requerimientos judiciales {como vinculado).

Revision base de registros sanitarios: Vigentes o en tramite de renovacion.
Realizacién de SISMED: revisidn de cantidades y participacién del mercado
de cada titular.

Comunicacién interna de resultados de analisis SISMED.

b. Reuniiones periddicas MinSalud-Invima.

Envio de informacion adicional en casos de interés,

Priorizacion de tramites relacionados al registro sanitario: En casos de
interés en salud publica se realiza anélisis conjunto: MinSalud e Invima.

Mesas de trabajo con actores o reuniones con titulares de registro sanitario.

b. Consultar con fabricantes o importadores diponibilidad.

Seguimiento a tramites relaciones con el registro sanitario de medicamentos
priorizados.

Solicitud de inclusidn a Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles.
Articulacién con Superintendencia Nacional de Salud v/o Superintendencia

De industria y comercio — SIC en casos especificos.



sy
)

Medicamentos a analizar en
la mesa



Fibrosis pulmonar

* Nintedanib
* Pirfenidona

Fibrosis quistica

Dornasa Alfa

Elexacaftor/Tezacaft
or/lvacaftor

Elexacaftor/lvacaftor
lvacaftor

Tobramicina
solucion para
nebulizacidon

Asma grave

* Benralizumab
* Mepolizumab
* Omalizumab

Inhalatorios
general

* |pratropio Bromuro

» Salbutamol 5 mg/mL
Solucion para
Nebulizar

Hipertension
pulmonar

Treprostinil
Epoprostenol
lloprost
Riociguat
Selexipag




Fibrosis pulmonar

« Nintedanib
« Pirfenidona



Nintedanib

Registros sanitarios, Analisis de SISMED y reportes de gestores farmaceéuticos/EPS

- Im Registros sanitarios
« Unico oferente: Boehringer Ingelheim

Unidades mensuales comercializadas comercializa dos marcas: VARGATEF y

NINTEDANIB (OFEV®)

40.000 OFEV®.
« OFEV® estd indicado para la fibrosis
%000 pulmonar idiopatica (FPI).

30.000

SISMED, corte 2024Q3
« Incremento en las dos concentraciones de

25.000

UMD/mes

20.000
OFEV®.
15.000
10.000 / Reportes de gestores farmacéuticos/EPS
‘000 « No hay reportes de incumplimientos en la
. L
entrega por parte de EPS vy gestores
0 2020 2021 2022 2023 2024 fa Fma Cé utl COsS.
e 100mg 2.410 2.930 5.190 6.750 14.173
= 150mg 8.080 11.955 19.325 23.015 34.273
Otros
* No incluido en PBS.
« Aumento del 76% en las

cantidades comercializadas de 100 mg y del
30% en las de 150 mg en 2024 comparado
con 2023.




Pirfenidona

Registros sanitarios, Analisis de SISMED y reportes de gestores farmacéuticos/EPS

o Registros sanitarios
- Anteriormente solo tenia registro sanitario de
. . LABORATORIOS ROCHE (ESBRIET®).
Unidades mensuales comercializadas . . .
Pirfenidona - En 2023, se otorgaron registros sanitarios a
30,000 CIPLA (PIRFENEX) y ASOFARMA (ESGRINIL
®), este ultimo inicid la comercializacion en
25.000 2024.
20.000
8 SISMED, corte 2024Q3
o 1o.000 « Las UMD de tabletas aumentaron con ROCHE
- 10,000 y ASOFARMA.
« En el caso de las capsulas, ASOFARMA
>000 comercializdé el producto, pero ROCHE
0 disminuyd SUS unidades mensuales
2020 2021 2022 2023 2024 . .
—— ESBRIET® CAPSULAS DURAS 267 MG 24233 22,028 17.213 10.328 8.250 comercializadas.
= ESBRIET® PIRFENIDONA 0 45 3.023 5.858 7.900
== ESGRINIL® 267 MG CAPSULAS DURAS 210

—— ESGRINIL® 801 MG TABLETAS o Reportes de gestores farmaceéuticos/EPS
RECUBIERTAS - En diciembre y  enero, Famisanar
reportd novedad en la disponibilidad de la
marca ESBRIET sin establecer causa.



Fibrosis quistica

Dornasa Alfa
Elexacaftor/Tezacaftor/Ivacaftor

Elexacaftor/Ivacaftor
Ivacaftor
Tobramicina



Dornasa Alfa

Registros sanitarios, Analisis de SISMED y reportes de gestores farmaceéuticos/EPS

Unidades mensuales disponibles de Dornasa alfa
PULMOZYMESOLUCION PARA INHALACION 1MG/ML

14.000

12.000
10.000 /\
8.000

6.000

UMD/Mes

4.000
2.000

0 2020 2021 2022 2023 2024

= _PULMOZYMESOLUCION 11.246 11.694 10.765 8.943 8.140

PARA INHALACION 1MG/ML

Registros sanitarios

« Unico registro sanitario con titular ROCHE vy
distribuido por Amarey Nova Medical.

« En 2024-12 ROCHE informd a Minsalud que
no hay problemas de abastecimiento, pero si
cambios en las relaciones entre operadores
logisticos y EPS.

SISMED, corte 2024Q3

« Se observa disminucién de las unidades
mensuales comercializadas reportadas en
SISMED.

Reportes de gestores farmacéuticos/EPS
« No hay reportes desde mediados de 2024



Moduladores de fibrosis quistica

Autorizacion MVND y Analisis de SISMED
.

Unidades por anno medicamentos moduladores de
fibrosis quisitca

100.000
90.000
80.000
70.000
60.000
50.000
40.000
30.000
20.000
10.000

0

e | EXACAFTOR/IVACAF
TOR/TEZACAFTOR

e \VACAFTOR 392 392 672 952

e TEZACAFTOR/IVACAFT
OR

o

UMD/

2020 2021 2022 2023 2024
2.016 26.040 71.400 90132

224 168

Autorizacion MVND

Estos medicamentos no cuentan con registro
sanitario en el pais.

Sus importaciones por paciente especifico son
autorizadas por el Invima segun el Decreto 481 de
2004.

Fabricante Vertex Pharmaceutical e Importador en
el pais Valentech Pharma Colombia.

Gestifarma: autorizacion para marca TRIXACAR P
de Gador.

SISMED, corte 2024Q3

La ultima importaciéon de IVACAFTOR (KALYDECO)
fue en 2023.

Desde 2023 se esta importando
IVACAFTOR/TEZACAFTOR (SYMDEKO).

Se presenta un incremento de las unidades de
ELEXACAFTOR/TEZACAFTOR/IVACAFTOR
(TRIKAFTA).

Reportes de gestores farmacéuticos/EPS
No hay reportes.



Tobramicina nebulizacion

Registros sanitarios, Autorizacion MVND y reporte de gestores

——— Registros sanitarios
« 2 RS vigentes
« TOBI® SOLUCION PARA NEBULIZACION 300
UNIDADES AUTORIZADAS MVND MG/5 ML (MYLAN SPECIALTY LP / PHARMARIS
TOBRAMICINA SOLUCION PARA NEBULIZACION COLOMBIA)

- BRAMITOB® (CHIESI FARMACEUTICI S.P.A /
AMAREY): 2024/07

Autorizacion MVND
« Incluido en el LMVND mediante Acta 01 2024

B TOBRAMITEX - MESPHARMA SAS

é B TOBRAMITEX - GENERICS & BRANDS SAS SEM Primera parte
N ITOBRAL—\NTERNAT\ONALPHARMACEUT\CALPRODUCTS. SUS |mp0rtaC|OneS para ma’s de un paCIente Son
SAS (INPHAPRO SA5) autorizadas por el Invima segun el decreto 481
B BRAMITOB - AMAREY NOVAMEDICALS.A. de 2004 para:
Amarey Nova Medical
Inphapro S.A.S
2024 2025 Mespharma S.A.S

TITULO DELEJE

Generics & Brands.

Reportes de gestores farmacéuticos/EPS

« De octubre a enero reportes de Famisanar, Cruz
Verde, Sanitas, Nueva EPS: Problemas logisticos
y sin RS vigente.




Asma grave

Benralizumab
Mepolizumab
Omalizumab



Benralizumab

Registros sanitarios, Analisis de SISMED y reportes de gestores farmaceéuticos/EPS

- = Registros sanitarios
Unidades comercializadas BENRALIZUMAB « ASTRAZENECA con la marca FASENRA®
FASENRA®
400 SISMED, corte 2024Q3
350 « Incremento en unidades comercializadas

300
Reportes de gestores farmacéuticos/EPS

 En noviembre 2024 y diciembre 2025 reportes de
nueva EPS, problemas logisticos.

UMD/Mes
NN
o
ST

—_
(&)}
o

100 Informacion titular
50 « ElI 26 de febrero de 2025 manifiesta “PRODUCTO
0 DISPONIBLE EN EL MERCADO” y hace la siguiente
2020 2021 2022 2023 2024

——Unidades / mes 146 83 178 207 379 aclaracion:

“CAMBIO DE PRESENTACION COMERCIAL. La presentacion

) de jeringa prellenada fue descontinuada y reemplazada por

DISTRIBUCION MEDICAMENTO EN ENERO Y FEBRERO DE 2025 la presentacion en autoinyector. Tener en cuenta que las dos

presentaciones comerciales estan amparadas en el mismo

. registro sanitario, y la presentacion de autoinyector ha

s estado disponible de forma permanente , por esa razén no
se ha requerido reportar descontinuacion del producto”

250

UMD

100

5: |:| I:I ] O 0O —= @ = _ __ En enero y febrero se ha distribuido a diversos

Bogota D.C COTA MEDELLIN BARRANQUILLA FUNZA CALI BUCARAMANGA CARTAGENA RIONEGRO MANIZALES TUNJA SABANETA G F e I PS




Mepolizumab

Registros sanitarios, Analisis de SISMED y reportes de gestores farmaceéuticos/EPS

I
. . . Registros sanitarios
Unidades mes comercializadas de Mepolizumab .  GLAXOSMITHKLINE con la marca NUCALA®
700 100MG/ML SOLUCION INYECTABLE
. SISMED, corte 2024Q3
500 « El polvo para reconstituir se dejo de comercializar
" en 2021
- e « Incremento en las unidades comercializadas de la
% 200 solucién inyectable.
200 Reportes de gestores farmacéuticos/EPS
« En noviembre y diciembre de 2024, reportes de
190 Famisanar, Nueva EPS y sanitas indicando: sin
0 T — = s N registro sa?_isa_ri;) vigente (expediente del polvo
— para reconstituir).
N SOLUCION INYEGTABLE | 109 172 265 %2 0
T NUCALAR TONE SOLUCION 0 0 0 124 506 Informacion titular
« El 14 de febrero de 2025 remite datos de
disponibilidad hasta el mes de junio de 2025
GSK aclara: "se realizo una transicion entre la forma indicando que no esta desabastecido y realizando
polvo y liquida siempre manteniendo el supply de polvo la siguiente aclaracion:
mientras se lograba la transicion de todos los pacientes" “Las importaciones de producto se planean en funcién del
forecast de venta y capacidad global de produccion”.




Omalizumab

Registros sanitarios, Analisis de SISMED y reportes de gestores farmaceéuticos/EPS

Unidades mensuales comercializadas de

OMALIZUMAB
7.000

6.000 /\
o 5.000

o 4.000
e
O 3.000
=3
P
= 2.000
1.000
______
0 2020 2021 2022 2023 2024
e XOLAIR ® 150 MG 96 12 0 0 0
e XOLAIR ® SOLUCION
INYECTABLE 150MG ML =~ 4595 5.543 5.380 6.199 5.498
e XOLAIR ® SOLUCION . . 47 P .

INYECTABLE T5MG /0.5ML

Registros sanitarios )

* Novartis bajo la marca XOLAIR® SOLUCION
INYECTABLE en dos concentraciones: 75 mg/0.5 ml
y 150 mg/1 ml.

SISMED, corte 2024Q3

« El polvo para reconstituir se dejé de comercializar
en 2021

« La concentracién 150 mg/1 ml tiene la mas alta
comercializacion, sin embargo, presentd una
disminuciéon de cerca al 11% en las cantidades
mensuales vendidas en 2024, en comparaciéon con
2023. Debido a la disminucion presentada en
agosto y septiembre.

Reportes de gestores farmacéuticos/EPS
« Reportes en agosto y septiembre de 2024 de Savia
Salud y Sanitas.

Informacion titular
« El 27 de febrero informd al Ministerio disponibilidad
hasta abril de 2025: producto disponible



Inhalatorios
Generales

Ipratropio Bromuro
Salbutamol 5 mg/mL Solucion para Nebulizar



350.000

300.000

250.000

200.000

150.000

100.000

50.000

0

Bromuro de ipatropio

Registros sanitarios, Analisis de SISMED y reportes de gestores farmaceéuticos/EPS

/

—

2020 2021

== ASPROMIO - AEROSOL
e BROMURO DE IPRATROPIO 20 FAES FARMA
e ATROVENT ® FAES FARMA

2022 2023 2024

=== [PRASYNT FAES FARMA
= ATROVENT ® SOLUCIONPARAINHALAR BOEHRINGER
= ASPROMIO® - SOLUCION CHALVER

Registros sanitarios
« Chalver, Boehringer, faes farma, Syntesis

SISMED, corte 2024Q3

« En 2023 Chalver tenia el 78% del mercado y
disminuyo6 unidades en 2024

« Los otros titulares incrementaron unidades

Reportes de gestores farmacéuticos/EPS

 De octubre de 2024 a enero de 2025 se han
presentado reportes de Cruz Verde, Sanitas,
Savia salud, Famisanar y Nueva EPS.

Informacion titular
- Se presentd interrupcidn en la fabricacién por
temas regulatorios

- Laboratorios Chalver informd6 que cuentan
con BPM y que ya estas comercializando.




Salbutamol 5 mg/mL Solucion para Nebulizar

Registros sanitarios y reportes de gestores farmacéuticos/EPS
.

Registros sanitarios
« Comercializado por Glaxosmithkline bajo la marca VENTILAN SOLUCION PARA NEBULIZACIONES 5 MG/ML

Disponibilidad

« Agosto a octubre de 2024: Desabastecido
« Noviembre: monitorizacion
« Causa del desabastecimiento informada por el titular: sobredemanda global que supera la capacidad de produccion.

Reportes de gestores farmacéuticos/EPS
« De octubre de 2024 a enero de 2025 se han presentado reportes de Cruz Verde, Savia Salud, Famisanar

Informacion titular
« EI 16/10/2024 el titular informa el reingreso del medicamento al mercado al INVIMA, solicitando el cambio de estado a

Vigente.

« 26/11/2024: se informa por parte del titular la disponibilidad de 180.688 unidades




Hipertension

pulmonar

 Treprostinil
- Epoprostenol
 Iloprost
 Riociguat
- Selexipag
I



Epoprostenol

Registros sanitarios, Analisis de SISMED y reportes de gestores farmaceéuticos/EPS

.
Registros sanitarios
unidades mensuales comercializadas Epoprostenol e« Se comercializa bajo dos marcas: FLOLAN®
2.000 INYECTABLE 1.5 MG y VELETRI® 1.5 MG.
1.800 « Compafias: Glaxosmithkline y Janssen.
1.600
1.400 SISMED, corte 2024Q3
8 1.200 « Disminucidon de las cantidades comercializadas en
,5 1.000 relacion a 2023
= 800
600 Reportes de gestores farmacéuticos/EPS
400 e De octubre de 2024 a enero de 2025 se han
200 presentado reportes de Nueva EPS.
0 2020 2021 2022 2023 2024
| OLAN® INYECTABLE 1.5 MG 1.778 1.042 7685 621 381 Informacién titular
=——\/ELETRI® 1.5 MG 515 673 976 1.408 925

« GSK informa el 26 de febrero a este Ministerio que

solicitd6 perdida de fuerza ejecutoria a desde
GSK aclara: “/a notificacion anticipada de descontinuacion definitiva del septiembre a Invima para FLOLAN® .

] Flol I table 1,5 fi lad / takehold ..
medicamento Flolan® Inyectable 1,5mg,fue enviada a los stakeholders « JANSSEN el 27 de febrero informo disponibilidad

involucrados en la distribucion, formulacion y entrega de este : LRt
medicamento” que tiene para los meses de enero a junio siendo

“"se ha logrado la transicién completa de todos los pacientes al el minimo 2.500 unidades mes (promedio 3.400)
medicamento competidor "



Treprostinil

Registros sanitarios, Analisis de SISMED y reportes de gestores farmacéuticos/EPS

L
Registros sanitarios
Unidades mensuales comercializadas treprostinil * Se comercializa con las marcas
20 « REMODULIN ® de FERRER INTERNACIONAL S.A
64 con importador intpharma
60 « TIMERAXONE® DR. REDDY’'S LABORATORIES
LIMITED, con importador Pyxispharmaceutical

50 51
REMODULIN ® INYECCION 1 MGML

40 revoounenveccionovem. . SISMED, corte 2024Q3

% 32 revopumneinveccionsme /e« Incremento en  la comercializacion  de
REMODULING INYECCION 2.5 MG/ ML REMODU LIN ®

20 TYVASOBO BUEIL APOLLA * Sin datos para TIMERAXONE®

10 L .
Reportes de gestores farmaceuticos/EPS

* Sin reportes

2020 2021 2022 2023 2024
Informacion Pintpharma Informacion Pyxispharmaceutical
« Pintpharma en enero de 2025 remitio « Pyxispharmaceutical en febrero de 2025 remitio
informacion a este Ministerio de disponibilidad informacion a este Ministerio de disponibilidad de
de enero a marzo de 2025. enero a abril de 2025.
« Distribucidn realizada entre noviembre a enero « Distribucion realizada con GLOBAL SERVICE
PHARMACEUTICAL S.A.S




Iloprost

Registros sanitarios, Analisis de SISMED y reportes de gestores farmaceéuticos/EPS
.

Unidades mensuales comercializadas lloprost

e \/ENTAVIS ® e \VENTAVIS® 20 MCG/ML

3.998

.00

10.418

675
4.230

e 861
Tuu

v v J
2020 2021 2022 2023 2024

Distribucion medicamento en enero y febrero de 2025

OVentavis® 20 mcg/mL

BaVvVentavis ®

Registros sanitarios

« Comercializado por un unico titular de registro
sanitario: Bayer.

 Marca: VENTAVIS®.

SISMED, corte 2024Q3
« Disminucidon de las cantidades comercializadas.

Reportes de gestores farmacéuticos/EPS
« De octubre de 2024 a enero de 2025 no se han
presentado reportes.

Informacion titular

« Bayer informa el 26 de febrero a este Ministerio
disponibilidad entre enero a abril de 2025, con
un promedio mes de 2500 unidades para
ventavis ® y 2900 para ventavis ® 20 mcg/mL.




Riociguat

Registros sanitarios, Analisis de SISMED y reportes de gestores farmaceéuticos/EPS

I
Unidades comercializadas riociguat Registros sanitarios
60.000 - Bayer y The Labs bajo las marcas ADEMPAS® vy
PULLMOGUAT®
50.000
SISMED, corte 2024Q3
, | oooo « Disminucién de las cantidades comercializadas de
£ ADEMPAS® 2,5 mg.
g « En 2024 inicié comercializacién de PULLMOGUAT®
]
20.000

Reportes de gestores farmacéuticos/EPS
« De octubre de 2024 a enero de 2025 no se han presentado

0 ——————

2020 2021 2022 2023 2024

10.000

Informacion titular

ADEMPAS 1.0 MG COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS 4.298 3.724 5.255 4.937 5.360 ; o )
ADEMPAS® 05 MG Lo 500 063 Lo 5 a0 - Bayer informa el 26 de febrero a este Ministerio
ADENPASS 15 MG COMPRIMIDOS | oo oo 2120 4396 a10 disponibilidad entre enero a abril de 2025, en el
ADEMPAS® 2.0 MG 4.606 4517 5.290 4.601 5.962 promedio/mes que se muestra a continuacion:
ADEMPAS&%%E"E;%MSPR'M'DOS 39.694 45.742 52511 54.166 48.160 Adempas 0,5 mg 1.176
e PULLMOGUAT® 1 MG TABLETA 0 0 0 0 509 Adempas 1,0 mg 3.344
—PULLMO(?E:‘IL'J(FDBIJI.E:LAG TABLETA Adempas 1.5 mg 3.476
RECUBIERTA 0 0 0 0 429 Adempas 2,0 mg 3.964
s PULLMOGUAT® 2 MG TABLETA 0 0 0 0 267 Adempas 2,5 mg 29.521

RECUBIERTA

PULLMOGUAT® 2.5 MG TABLETA
RECUBIERTA

10.089



Selexipag

Registros sanitarios, Analisis de SISMED y reportes de gestores farmaceéuticos/EPS

Unidades comercializadas selexipag

s | |FTRAVI® 1000 MCG TABLETA RECUBIERTA
| |FTRAVI® 200 MCG TABLETA RECUBIERTA
s | |FTRAVI® 400 MCG TABLETA RECUBIERTA
| |FTRAVI® 600 MCG TABLETA RECUBIERTA
= | |FTRAVI® 800 MCG TABLETA RECUBIERTA

e 4,113

3.100
2.800

2021 2022 2023 2024

Registros sanitarios
 JANSSEN bajo la marca UPTRAVI®

SISMED, corte 2024Q3
« Incremento en la comercializacion

Reportes de gestores farmacéuticos/EPS
» Sin reportes




Salud

Conclusiones
]

Se presenta concentracion en el mercado de medicamentos usados en salud
respiratoria (alto costo y/o enfermedades huérfanas) en un Unico titular o pocos
titulares de registro sanitario, los cuales son importadores de estos medicamentos:
Valentech, GSK, Astrazeneca, Janssen, Novartis, Dr Reddys, Pintpharma y Bayer.

Se presenta aumento de las cantidades comercializadas para medicamentos tales
como: nintedanib, benralizumab, treprostinil y selexipag.

Se continuara con el seguimiento para establecer el estado de disponibilidad de
medicamentos con tendencia a la disminucion de cantidades comercializadas o
disminucion de oferentes: Bromuro de ipratropio, Dornasa Alfa, Epoprostenol y
Omalizumab.

Se continuara el seguimiento desde el Ministerio de Salud en conjunto con INVIMA,
SuperSalud o SIC, a la disponibilidad y acceso de medicamentos, para el
tratamiento de la fibrosis quistica, asma grave, fibrosis pulmonar e hipertension
pulmonar.
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