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Datos Generales del Producto

20050749 INLYTA ® 5MG TABLETAS RECUBIERTAS

INVIMA 2018M-0014373-R1 2024/01/03 IMPORTAR Y VENDER Vigente

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE
VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE. EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO,
ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS
ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS
FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA
OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO. TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O
PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL
REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE
1995. LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO PODRAN SER EMPLEADAS
COMO PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE LOS
PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y
SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL CONDICION O EXCLUSIVIDAD.
DE CONFORMIDAD CON LO SENALADO EN EL CAPITULO II, ARTICULO 4° DEL DECRETO 843 DE 2016, ESTE REGISTRO
SANITARIO SERA OBJETO DE REVISION POSTERIOR, RAZON POR LA CUAL PODRA SER SUSPENDIDO O CANCELADO
DE ACUERDO CON EL RESULTADO DE LA EVALUACION EN RIESGO. LA NO COMERCIALIZACION DARA LUGAR A LA
CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO COMO LO ESTABLECE EL CAPITULO Ill, ARTICULO 9° DE LA CITADA NORMA.

Datos de Interés del Medicamento

TN - TABLETAS CON O SIN RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION

FARMACO NINGUNA

AXITINIB EN COMBINACION CON PEMBROLIZUMAB ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA
DE PACIENTES CON CARCINOMA DE CELULAS RENALES AVANZADO (CCR). AXITINIB ESTA INDICADO PARA EL
TRATAMIENTO DE PACIENTES CON CARCINOMA DE CELULAS RENALES (CCR) AVANZADO DESPUES DEL
FRACASO DE UN TRATAMIENTO SISTEMICO PREVIO.

CONTRAINDICACIONES: EN PACIENTES CON HIPERSENSIBILIDAD AL AXITINIB O A ALGUN OTRO
CONSTITUYENTE DEL INLYTA TABLETAS RECUBIERTAS. HIPERTENSION ARTERIAL NO CONTROLADA. PRODUCTO
DE USO DELICADO QUE SOLO DEBE SER ADMINISTRADO BAJO ESTRICTA VIGILANCIA MEDICA. ESTE PRODUCTO
NO DEBE SER ADMINISTRADO DURANTE EL EMBARAZO O CUANDO SE SOSPECHE SU EXISTENCIA, NI DURANTE

EL PERIODO DE LACTANCIA, A MENOS QUE A CRITERIO MEDICO EL BALANCE RIESGO BENEFICIO SEA
FAVORABLE. NO EXCEDER LA DOSIS PRESCRITA. NUEVAS PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS EVENTOS DE
INSUFICIENCIA CARDIACA EN UN ESTUDIO CLINICO CONTROLADO CON AXITINIB PARA EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES CON CCR, SE INFORMARON EVENTOS DE INSUFICIENCIA CARDIACA (INSUFICIENCIA CARDIACA,
INSUFICIENCIA CARDIOPULMONAR, DISFUNCION DEL VENTRICULO IZQUIERDO E INSUFICIENCIA DEL
VENTRICULO DERECHO, INCLUIDOS) EN 6/359 PACIENTES (1,7%) A LOS QUE SE LES ADMINISTRO AXITINIB. SE
OBSERVARON EVENTOS DE INSUFICIENCIA CARDIACA DE GRADO 3/4 EN 2/359 PACIENTES (0,6%) A LOS QUE SE
LES ADMINISTRO AXITINIB. SE INFORMO INSUFICIENCIA CARDIACA MORTAL EN 2/359 (0,6%) PACIENTES A LOS
QUE SE LES ADMINISTRO AXITINIB. EN LOS ESTUDIOS CLINICOS CON AXITINIB PARA EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES CON CCR, SE INFORMARON EVENTOS DE INSUFICIENCIA CARDIACA (INSUFICIENCIA CARDIACA,
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, INSUFICIENCIA CARDIOPULMONAR, DISFUNCION DEL VENTRICULO
IZQUIERDO, DISMINUCION DE LA FRACCION DE EYECCION E INSUFICIENCIA DEL VENTRICULO DERECHO,
INCLUIDOS) EN 12/672 PACIENTES (1,8%) A LOS QUE SE LES ADMINISTRO AXITINIB. SE INFORMARON EVENTOS
DE INSUFICIENCIA CARDIACA DE GRADO 3/4 EN 7/672 PACIENTES (1,0%) Y EVENTOS DE INSUFICIENCIA
CARDIACA MORTAL EN 2/672 PACIENTES (0,3%) A LOS QUE SE LES ADMINISTRO AXITINIB. MONITORIZAR EN
BUSCA DE SIGNOS DE SINTOMAS DE INSUFICIENCIA CARDIACA PERIODICAMENTE DURANTE EL TRATAMIENTO
CON AXITINIB. EL TRATAMIENTO DE EVENTOS DE INSUFICIENCIA CARDIACA PUEDE REQUERIR LA
INTERRUPCION TEMPORAL O PERMANENTE O LA REDUCCION DE LA DOSIS DE TRATAMIENTO DE AXITINIB.
HIPERTENSION EN UN ESTUDIO CLINICO CONTROLADO CON AXITINIB PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES
CON CCR, SE REPORTO HIPERTENSION EN 145/359 PACIENTES (40%) QUE ESTABAN RECIBIENDO AXITINIB. SE
OBSERVO HIPERTENSION GRADO 3 EN 55/359 PACIENTES (15%) QUE ESTABAN RECIBIENDO AXITINIB E
HIPERTENSION GRADO 4 EN 1/359 PACIENTES (<1%) QUE ESTABAN RECIBIENDO AXITINIB. SE REPORTO CRISIS
DE HIPERTENSION EN 2/359 PACIENTES (<1%) QUE ESTABAN RECIBIENDO AXITINIB. EL TIEMPO MEDIO DE
INICIO PARA HIPERTENSION (TENSION ARTERIAL SISTOLICA >150 MMHG O TENSION ARTERIAL DIASTOLICA
>100 MMHG) ESTUVO DENTRO DEL PRIMER MES DEL INICIO DEL TRATAMIENTO CON AXITINIB Y SE HAN
OBSERVADO AUMENTOS EN LA PRESION SANGUINEA YA A LOS 4 DIAS DESPUES DE HABER COMENZADO CON
AXITINIB. LA HIPERTENSION SE TRATO CON TERAPIA ANTIHIPERTENSIVA ESTANDAR. LA INTERRUPCION DEL
TRATAMIENTO CON AXITINIB EN UN ESTUDIO CLINICO CONTROLADO CON AXITINIB PARA EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES CON CCR, SE INFORMARON EVENTOS DE INSUFICIENCIA CARDIACA (INSUFICIENCIA CARDIACA,
INSUFICIENCIA CARDIOPULMONAR, DISFUNCION DEL VENTRICULO IZQUIERDO E INSUFICIENCIA DEL
VENTRICULO DERECHO, INCLUIDOS) EN 6/359 PACIENTES (1,7%) A LOS QUE SE LES ADMINISTRO AXITINIB. SE
OBSERVARON EVENTOS DE INSUFICIENCIA CARDIACA DE GRADO 3/4 EN 2/359 PACIENTES (0,6%) A LOS QUE SE
LES ADMINISTRO AXITINIB. SE INFORMO INSUFICIENCIA CARDIACA MORTAL EN 2/359 (0,6%) PACIENTES A LOS
QUE SE LES ADMINISTRO AXITINIB. EN LOS ESTUDIOS CLINICOS CONJUNTOS CON AXITINIB PARA EL
TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES CON CCR, LA HIPERTENSION SE INFORMO EN 344/672 PACIENTES (51%) QUE
RECIBIERON AXITINIB. HIPERTENSION DE GRADO 3 SE INFORMO EN 148/672 PACIENTES (22%) QUE
RECIBIERON AXITINIB. HIPERTENSION DE GRADO 4 SE INFORMO EN 7/672 PACIENTES (1%) QUE RECIBIERON
AXITINIB. LA TENSION ARTERIAL DEBE ESTAR BIEN CONTROLADA ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO CON
AXITINIB. LOS PACIENTES DEBEN CONTROLARSE CON RELACION A LA HIPERTENSION Y SOMETERSE A
TRATAMIENTO SEGUN SEA NECESARIO CON EL TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO ESTANDAR. EN EL CASO DE
HIPERTENSION PERSISTENTE A PESAR DE LA UTILIZACION DE MEDICAMENTOS ANTIHIPERTENSIVOS, LA DOSIS
DE AXITINIB DEBERA REDUCIRSE. PARA PACIENTES QUE DESARROLLAN HIPERTENSION SEVERA, EL
TRATAMIENTO CON AXITINIB DEBERA INTERRUMPIRSE TEMPORALMENTE Y REINICIARLO A UNA DOSIS MAS
BAJA UNA VEZ EL PACIENTE SEA NORMOTENSO. (VER SECCION 4.2). SI AXITINIB SE INTERRUMPE, LOS
PACIENTES QUE ESTAN RECIBIENDO MEDICAMENTOS ANTIHIPERTENSIVOS DEBERAN CONTROLARSE CON
RELACION AL DESARROLLO DE HIPOTENSION. ANEURISMAS Y DISECCIONES ARTERIALES. EL USO DE
INHIBIDORES DE LA VA DEL FACTOR DE CRECIMIENTO ENDOTELIAL VASCULAR (VEGF POR SUS SIGLAS EN
INGLES) EN PACIENTES CON O SIN HIPERTENSION PUEDE PROMOVER LA FORMACION DE ANEURISMAS Y/O
DISECCIONES ARTERIALES. ANTES DE INICIAR AXITINIB, ESTE RIESGO DEBE CONSIDERARSE CUIDADOSAMENTE
EN PACIENTES CON FACTORES DE RIESGO COMO HIPERTENSION O ANTECEDENTES DE ANEURISMA.
DISFUNCION TIROIDEA EN UN ESTUDIO CLINICO CONTROLADO CON AXITINIB PARA EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES CON CCR, EL HIPOTIROIDISMO SE REPORTO EN 69/359 PACIENTES (19%) QUE ESTABAN RECIBIENDO
AXITINIB. SE INFORMO HIPOTIROIDISMO EN 4/359 PACIENTES (1%) QUE ESTABAN RECIBIENDO TRATAMIENTO

CON AXITINIB. EN PACIENTES QUE TENJAN LA TIROTROPINA (TSH) <5pU/ML ANTES DEL TRATAMIENTO, LAS
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ELEVACIONES DE TSH A ? 10 pU/ML OCURRIERON EN 79/245 PACIENTES (32%) QUE ESTABAN RECIBIENDO
TRATAMIENTO CON AXITINIB. EN LOS ESTUDIOS CLINICOS CONJUNTOS CON AXITINIB PARA EL TRATAMIENTO
DE LOS PACIENTES CON CCR, EL HIPOTIROIDISMO SE INFORMO EN 165/672 PACIENTES (25%) QUE RECIBIERON
AXITINIB. EL HIPERTIROIDISMO SE INFORMO EN 11/672 PACIENTES (2%) QUE RECIBIERON AXITINIB. ANTES DEL
INICIO DEL TRATAMIENTO CON AXITINIB DEBERA CONTROLARSE LA FUNCION TIROIDEA Y PERIODICAMENTE
DURANTE EL TRATAMIENTO. EL HIPOTIROIDISMO Y EL HIPERTIROIDISMO DEBEN TRATARSE DE ACUERDO CON
LA PRACTICA MEDICA ESTANDAR PARA MANTENER EL ESTADO EUTIROIDEO. EVENTOS TROMBOEMBOLICOS
ARTERIALES EN UN ESTUDIO CLINICO CONTROLADO CON AXITINIB PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON
CCR, SE INFORMARON EVENTOS TROMBOEMBOLICOS ARTERIALES GRADO 3/4 EN 4/359 PACIENTES (1%) BAJO

TRATAMIENTO CON AXITINIB. EL EVENTO TROMBOEMBOLICO ARTERIAL MAS FRECUENTE FUE EL ATAQUE

ISQUEMICO TRANSITORIO (1%). SE INFORMO UN ACCIDENTE CEREBROVASCULAR MORTAL EN 1/359

PACIENTES (<1%) QUE RECIBIAN AXITINIB. EN LOS ESTUDIOS CLINICOS CONJUNTOS CON AXITINIB PARA EL
TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES CON CCR, SE INFORMARON EVENTOS TROMBOEMBOLICOS ARTERIALES EN

19/672 PACIENTES (3%) QUE RECIBIERON AXITINIB. FUERON REPORTADOS EVENTOS TROMBOEMBOLICOS

ARTERIALES DE GRADO 3 EN 8/672 PACIENTES (1%). FUERON REPORTADOS EVENTOS TROMBOEMBOLICOS

ARTERIALES DE GRADO 4 EN 9/672 PACIENTES (1%). SE INFORMARON EVENTOS TROMBOEMBOLICOS
ARTERIALES FATALES EN 2 PACIENTES (<1%) QUE RECIBIERON AXITINIB. EN ESTUDIOS DE MONOTERAPIA CON
AXITINIB, LOS EVENTOS TROMBOEMBOLICOS ARTERIALES (INCLUIDO EL ATAQUE ISQUEMICO TRANSITORIO,
ACCIDENTE CEREBROVASCULAR, EL INFARTO DEL MIOCARDIO Y OCLUSION DE LA ARTERIA RETINIANA)
FUERON REPORTADOS EN 16/699 PACIENTES (2%) QUE ESTABAN RECIBIENDO AXITINIB. AXITINIB DEBE
UTILIZARSE CON PRECAUCION EN PACIENTES QUE ESTAN EN RIESGO DE ESTOS EVENTOS O QUE PRESENTAN
ANTECEDENTES DE ESTOS EVENTOS. AXITINIB NO SE HA ESTUDIADO EN PACIENTES QUE TIENEN EVENTOS
TROMBOEMBOLICOS ARTERIALES DENTRO DE LOS 12 MESES PREVIOS. EVENTOS TROMBOEMBOLICOS
VENOSOS EN UN ESTUDIO CLINICO CONTROLADO CON AXITINIB PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON

CCR, SE INFORMARON EVENTOS TROMBOEMBOLICOS VENOSOS EN 11/359 PACIENTES (3%) QUE ESTABAN
RECIBIENDO TRATAMIENTO CON AXITINIB. SE INFORMARON EVENTOS TROMBOEMBOLICOS VENOSOS GRADO

3/4 EN 9/359 PACIENTES (3%) QUE ESTABAN RECIBIENDO TRATAMIENTO CON AXITINIB (INCLUIDA EMBOLIA
PULMONAR, TROMBOSIS DE VENA PROFUNDA Y OCLUSION/TROMBOSIS DE VENA RETINIANA). SE INFORMO

EMBOLIA PULMONAR FATAL EN 1/359 PACIENTES (<1%) QUE ESTABAN RECIBIENDO AXITINIB. EN LOS
ESTUDIOS CLINICOS CONJUNTOS CON AXITINIB PARA EL TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES CON CCR, SE
INFORMARON EVENTOS TROMBOEMBOLICOS VENOSOS EN 19/672 PACIENTES (3%) QUE RECIBIERON AXITINIB.

FUERON REPORTADOS EPISODIOS TROMBOEMBOLICOS VENOSOS DE GRADO 3 EN 6/672 PACIENTES (1%).

FUERON REPORTADOS EVENTOS TROMBOEMBOLICOS VENOSOS DE GRADO 4 EN 8/672 PACIENTES (1%). SE
INFORMARON EVENTOS TROMBOEMBOLICOS VENOSOS FATALES EN 1/672 PACIENTES (<1%) QUE RECIBIERON

AXITINIB. AXITINIB SE DEBE UTILIZAR CON PRECAUCION EN PACIENTES QUE ESTAN EN RIESGO DE ESTOS
EVENTOS O QUE TIENEN ANTECEDENTES DE ESTOS EVENTOS. AXITINIB NO SE HA ESTUDIADO EN PACIENTES
QUE HABIAN PRESENTADO EVENTOS TROMBOEMBOLICOS VENOSOS DENTRO DE LOS 6 MESES PREVIOS.
ELEVACION DE LA HEMOGLOBINA O EL HEMATOCRITO LOS AUMENTOS EN LA HEMOGLOBINA O
HEMATOCRITO, COMO REFLEJO DE AUMENTOS EN LA MASA DE LOS GLOBULOS ROJOS, PUEDEN PRESENTARSE
DURANTE EL TRATAMIENTO CON AXITINIB. UN AUMENTO EN LA MASA DE LOS GLOBULOS ROJOS PUEDE
AUMENTAR EL RIESGO DE EVENTOS TROMBOEMBOLICOS. EL AUMENTO DE LA HEMOGLOBINA POR ENCIMA
DEL LIMITE SUPERIOR DE NORMALIDAD SE OBSERVO EN 31/320 PACIENTES (10%) QUE ESTABAN RECIBIENDO

AXITINIB. ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO CON AXITINIB, DEBERA CONTROLARSE LA HEMOGLOBINA Y

HEMATOCRITO Y PERIODICAMENTE DURANTE EL TRATAMIENTO. S| LA HEMOGLOBINA O EL HEMATOCRITO

AUMENTAN POR ENCIMA DEL NIVEL NORMAL, LOS PACIENTES DEBERAN TRATARSE DE ACUERDO CON LA
PRACTICA MEDICA ESTANDAR PARA DISMINUIR LA HEMOGLOBINA O HEMATOCRITO A UN NIVEL ACEPTABLE.

HEMORRAGIA EN UN ESTUDIO CLINICO CONTROLADO CON AXITINIB PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES

CON CCR, EN EL QUE LOS PACIENTES CON METASTASIS CEREBRAL NO TRATADA FUERON EXCLUIDOS, LOS

EVENTOS HEMORRAGICOS FUERON REPORTADOS EN 58/359 PACIENTES (16%) QUE ESTABAN RECIBIENDO
TRATAMIENTO CON AXITINIB. LOS EVENTOS HEMORRAGICOS MAS FRECUENTES EN LOS PACIENTES TRATADOS
CON AXITINIB FUERON EPISTAXIS (6%), HEMATURIA (3%), HEMOPTISIS (2%) Y HEMORRAGIA RECTAL (2%). LOS
EVENTOS HEMORRAGICOS GRADO 3/4 FUERON REPORTADOS EN 5/359 DE LOS PACIENTES (1%) QUE ESTABAN

RECIBIENDO TRATAMIENTO CON AXITINIB (INCLUIDOS HEMORRAGIA CEREBRAL, HEMATURIA, HEMOPTISIS,

HEMORRAGIA GASTROINTESTINAL INFERIOR Y MELENA). LA HEMORRAGIA FATAL FUE INFORMADA EN 1/359
PACIENTES (<1%) QUE ESTABAN RECIBIENDO TRATAMIENTO CON AXITINIB (HEMORRAGIA GASTRICA). EN LOS
ESTUDIOS CLINICOS CONJUNTOS CON AXITINIB PARA EL TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES CON CCR, SE
INFORMARON EVENTOS HEMORRAGICOS EN 173/672 PACIENTES (26%) QUE RECIBIERON AXITINIB. FUERON
REPORTADOS EVENTOS HEMORRAGICOS GRADO 3 EN 20/672 PACIENTES (3%). FUERON REPORTADOS
EVENTOS HEMORRAGICOS GRADO 4 EN 7/672 PACIENTES (1%) Y EVENTOS HEMORRAGICOS FATALES SE
REGISTRARON EN 3/672 PACIENTES (<1%) QUE RECIBIERON AXITINIB. AXITINIB NO SE HA ESTUDIADO EN
PACIENTES QUE PRESENTAN EVIDENCIA DE METASTASIS CEREBRAL NO TRATADA O HEMORRAGIA
GASTROINTESTINAL ACTIVA RECIENTE Y NO SE DEBE UTILIZAR EN ESTOS PACIENTES. SI ALGUNA HEMORRAGIA
QUE REQUIERE INTERVENCION MEDICA SE PRESENTA, DEBERA INTERRUMPIRSE TEMPORALMENTE LA DOSIS DE
AXITINIB PERFORACION GASTROINTESTINAL Y FORMACION DE FiSTULAS EN UN ESTUDIO CLINICO
CONTROLADO CON AXITINIB PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON CCR, LA PERFORACION

GASTROINTESTINAL FUE INFORMADA EN 1/359 PACIENTES (<1%) QUE ESTABAN RECIBIENDO TRATAMIENTO

CON AXITINIB. ADEMAS DE CASOS DE PERFORACION GASTROINTESTINAL, SE INFORMARON FISTULAS EN
2/359 PACIENTES (1%) QUE RECIBIAN AXITINIB COMO TRATAMIENTO. EN LOS ESTUDIOS CLINICOS CONJUNTOS

CON AXITINIB PARA EL TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES CON CCR, SE REPORTARON PERFORACION
GASTROINTESTINAL Y FISTULA EN 13/672 PACIENTES (2%) QUE RECIBIERON AXITINIB. EN LOS ESTUDIOS CON
MONOTERAPIA CON AXITINIB (N=699), SE INFORMO PERFORACION GASTROINTESTINAL FATAL EN 1/699
PACIENTES (<1%). LOS PACIENTES DEBERAN CONTROLARSE CON RELACION A SINTOMAS DE PERFORACION
GASTROINTESTINAL DURANTE EL TRATAMIENTO CON AXITINIB. COMPLICACIONES DE LA CICATRIZACION DE
HERIDAS NO SE HA REALIZADO NINGUN ESTUDIO FORMAL DEL EFECTO DE AXITINIB SOBRE LA CICATRIZACION
DE HERIDAS. EL TRATAMIENTO CON AXITINIB SE DEBERA INTERRUMPIR AL MENOS 24 HORAS ANTES DE UNA
CIRUGIA PROGRAMADA. LA DECISION DE REASUMIR EL TRATAMIENTO CON AXITINIB DESPUES DE LA CIRUGIA
DEBERA BASARSE EN EL CRITERIO CLINICO DE CICATRIZACION ADECUADA DE LA HERIDA. SINDROME DE
LEUCOENCEFALOPATIA POSTERIOR REVERSIBLE EN UN ESTUDIO CLINICO CONTROLADO CON AXITINIB PARA EL
TRATAMIENTO DE PACIENTES CON CCR, EL SINDROME DE LEUCOENCEFALOPATIA POSTERIOR REVERSIBLE
(SLPR) SE INFORMO EN 1/359 PACIENTES (<1%) QUE ESTABAN RECIBIENDO AXITINIB. EN LOS ESTUDIOS

CLINICOS CONJUNTOS CON AXITINIB PARA EL TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES CON CCR, LPR SE INFORMO

EN 2/672 PACIENTES (<1%) QUE RECIBIERON AXITINIB. EL SLPR ES UN TRASTORNO NEUROLOGICO QUE PUEDE
PRESENTARSE CON CEFALEA, CONVULSIONES, LETARGIA, CONFUSION, CEGUERA Y OTRAS ALTERACIONES
VISUALES Y NEUROLOGICAS. LA HIPERTENSION LEVE A SEVERA PUEDE ESTAR PRESENTE. LAS IMAGENES DE
RESONANCIA MAGNETICA SON NECESARIAS PARA CONFIRMAR EL DIAGNOSTICO DEL SLPR. EN PACIENTES
CON SIGNOS/SINTOMAS DE SLPR, DEBERA INTERRUMPIRSE TEMPORAL O PERMANENTEMENTE EL
TRATAMIENTO CON AXITINIB. LA SEGURIDAD DE REINICIAR EL TRATAMIENTO CON AXITINIB EN PACIENTES QUE
EXPERIMENTARON PREVIAMENTE SLPR SE DESCONOCE. PROTEINURIA EN UN ESTUDIO CLINICO CONTROLADO
CON AXITINIB PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON CCR, LA PROTEINURIA SE INFORMO EN 39/359
PACIENTES (11%) QUE ESTABAN RECIBIENDO AXITINIB. LA PROTEINURIA GRADO 3 FUE INFORMADA EN 11/359
PACIENTES (3%) QUE ESTABAN RECIBIENDO AXITINIB. EN LOS ESTUDIOS CLINICOS CONJUNTOS CON AXITINIB
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PARA EL TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES CON CCR, LA PROTEINURIA SE INFORMO EN 142/672 PACIENTES
(21%) QUE RECIBIERON AXITINIB. PROTEINURIA GRADO 3 SE INFORMO EN 32/672 PACIENTES (5%) QUE
RECIBIERON AXITINIB. PROTEINURIA GRADO 4 SE INFORMO EN 1/672 PACIENTES (<1%) QUE RECIBIO AXITINIB.
SE RECOMIENDA EL MONITOREO PARA PROTEINURIA ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO CON AXITINIB Y
PERIODICAMENTE DURANTE EL TRATAMIENTO. PARA LOS PACIENTES QUE DESARROLLAN PROTEINURIA
MODERADA A SEVERA, DEBERA REDUCIRSE LA DOSIS O INTERRUMPIRSE TEMPORALMENTE EL TRATAMIENTO
CON AXITINIB. ELEVACION DE LAS ENZIMAS HEPATICAS EN UN ESTUDIO CLINICO DE DETERMINACION DE LA
DOSIS, LAS ELEVACIONES CONCURRENTES DE ALANINO AMINOTRANSFERASA ALT (12 VECES EL LIMITE
SUPERIOR DE NORMALIDAD [LSN]) Y DE BILIRRUBINA (2,3 VECES EL LSN), CONSIDERADAS HEPATOXICIDADES
RELACIONADAS CON EL MEDICAMENTO, SE OBSERVARON EN 1 PACIENTE QUE RECIBIO AXITINIB A UNA DOSIS
INICIAL DE 20 MG DOS VECES AL DIA (4 VECES LA DOSIS DE INICIO RECOMENDADA). EN UN ESTUDIO CLINICO
CONTROLADO CON AXITINIB PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON CCR, NO SE OBSERVARON
ELEVACIONES CONCURRENTES DE LA ALANINO AMINOTRANSFERASA (ALT) (>3 VECES EL LIMITE SUPERIOR DE
NORMALIDAD [LSN]) Y DE BILIRRUBINA (>2 VECES EL LSN) PARA AXITINIB (N=359). SE DEBERAN CONTROLAR
LAS PRUEBAS DE FUNCION HEPATICA ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO CON AXITINIB Y PERIODICAMENTE
DURANTE EL TRATAMIENTO. INSUFICIENCIA HEPATICA EN LOS ESTUDIOS CLINICOS CON AXITINIB, LA
EXPOSICION SISTEMICA AL AXITINIB FUE APROXIMADAMENTE DOS VECES MAYOR EN PACIENTES CON
INSUFICIENCIA HEPATICA MODERADA (CHILD-PUGH CLASE B) COMPARADA CON LOS PACIENTES CON
FUNCION HEPATICA NORMAL. LA DOSIS DE AXITINIB SE DEBE DISMINUIR SI SE UTILIZA EN PACIENTES CON
INSUFICIENCIA HEPATICA MODERADA (CHILD- PUGH CLASE B). AXITINIB NO SE HA ESTUDIADO EN PACIENTES
CON INSUFICIENCIA HEPATICA SEVERA (CHILD-PUGH CLASE C).

Inserto ?
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Presentaciones Comerciales

020050749| 02

CAJA POR 7,TABLETAS

0247 v 7.00 RECUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU

2013/03/15|| Activo

020050749| 03

CAJA POR 10 TABLETAS .
0247 v 1000 RECUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU 2013/03/15)) Activo

CAJA POR 14 TABLETAS

020050749 14

020050749/ 04 0247 u 14,00 RECUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU 2013/03/15| Activo
020050749/ 05 0247 u 20,00 RECUI;ZIQJR"AI':SO:NZSLT:EEIEZALSU/ALU 2013/03/15|| Activo
020050749| 06 0247 u 28,00 RECUI;:Ié:é:SO:NszT/SS‘Eé:ESU/ALU 2013/03/15| Activo
020050749| 07 0247 u 30,00 RECUI;:IéjRﬁ:SO;N?LT/SA?é:Z\LSU/ALU 2013/03/15|| Activo
020050749| 08 0247 u 40,00 RECU;IéjRﬁ:SO:NAlgLPSAEé:Z\LSU/ALU 2013/03/15|| Activo
020050749 09 0247 u 50,00 RECU;IIEJR"AI':SO:NSSLT/SA'?I;:Z\I_SLJ/ALU 2013/03/15|| Activo
020050749| 10 0247 u 56,00 RECUI;IEJR"AF:SO;NSSLTQEI;:Z\LSU/ALU 2013/03/15|| Activo
020050749 11 0247 u 60,00 RECUI;IEJR"AF;SO;NGSLPS\?I;:ESU/ALU 2013/03/15|| Activo
020050749|| 12 0247 u 84,00 RECUIgléJR"AF:SO:N&B‘LPS\?é:zSU/ALU 2013/03/15|| Activo
020050749 13 0247 u 90,00 RECUIgléJR"AI';SO;NggLT/S\'?é:E_SU/ALU 2013/03/15|| Activo
CAJA POR 96 TABLETAS

0247 u 96,00 2013/03/15|| Activo

RECUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU

020050749/ 15

CAJA POR 100 TABLETAS

0247 v 100,00 RECUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU

2013/03/15|| Activo

020050749|| 16

CAJA POR 7,TABLETAS
0247 u 7,00 RECUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU ||2013/03/15|| Activo
MUESTRA MEDICA

020050749| 17

CAJA POR 10 TABLETAS
0247 u 10,00 || RECUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU (|2013/03/15|| Activo
MUESTRA MEDICA

020050749 18

CAJA POR 14 TABLETAS
0247 u 14,00 || RECUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU |(2013/03/15|| Activo
MUESTRA MEDICA

020050749| 19

CAJA POR 20 TABLETAS
0247 u 20,00 || RECUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU {|2013/03/15|| Activo
MUESTRA MEDICA

020050749/ 20

CAJA POR 28 TABLETAS
0247 u 28,00 || RECUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU {|2013/03/15|| Activo
MUESTRA MEDICA

020050749 21

CAJA POR 30 TABLETAS
0247 u 30,00 || RECUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU ||2013/03/15|| Activo
MUESTRA MEDICA

020050749|| 22

CAJA POR 40 TABLETAS
0247 U 40,00 || RECUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU |[2013/03/15|| Activo
MUESTRA MEDICA

https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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CAJA POR 50 TABLETAS
020050749 23 0247 u 50,00 |[RECUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU |[2013/03/15|| Activo
MUESTRA MEDICA
CAJA POR 56 TABLETAS
020050749| 24 0247 u 56,00 ||RECUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU |[2013/03/15|| Activo
MUESTRA MEDICA
CAJA POR 60 TABLETAS
020050749 25 0247 V] 60,00 RECUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU {[2013/03/15|| Activo
MUESTRA MEDICA
FRASCO EN HDPE CON TAPA PP .
020050749| 26 0247 u 56,00 POR 56 TABLETAS RECUBIERTAS 2013/03/15|| Activo
FRASCO EN HDPE CON TAPA PP .
020050749 27 0247 u 60,00 POR 60 TABLETAS RECUBIERTAS 2013/03/15|| Activo
FRASCO EN HDPE CON TAPA PP .
020050749| 28 0247 u 90,00 POR 90 TABLETAS RECUBIERTAS 2013/03/15|| Activo
FRASCO EN HDPE CON TAPA PP .
020050749|| 29 0247 U 100,00 POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS 2013/03/15|| Activo
FRASCO EN HDPE CON TAPA PP .
020050749(| 30 0247 u 180,00 POR 180 TABLETAS RECUBIERTAS 2013/03/15|| Activo
FRASCO EN HDPE CON TAPA PP .
020050749 31 0247 u 500,00 POR 500 TABLETAS RECUBIERTAS 2013/03/15|| Activo
FRASCO EN HDPE CON TAPA PP
020050749| 32 0247 u 56,00 POR 56 TABLETAS RECUBIERTAS  |[2013/03/15|| Activo
MUESTRA MEDICA
FRASCO EN HDPE CON TAPA PP
020050749| 33 0247 u 60,00 POR 60 TABLETAS RECUBIERTAS  {|2013/03/15|| Activo
MUESTRA MEDICA
FRASCO EN HDPE CON TAPA PP
020050749| 34 0247 u 90,00 POR 90 TABLETAS RECUBIERTAS  |[2013/03/15|| Activo
MUESTRA MEDICA
FRASCO EN HDPE CON TAPA PP
020050749| 35 0247 u 100,00 || POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS |[2013/03/15|| Activo
MUESTRA MEDICA
FRASCO EN HDPE CON TAPA PP
020050749| 36 0247 u 180,00 || POR 180 TABLETAS RECUBIERTAS |[2013/03/15|| Activo
MUESTRA MEDICA
Principios Activos
AXITINIB 5,00000 mg
| B ottt | N S |
A = Por unidad, en formas de presentacion dosificada, en caso de tabletas, grageas, capsulas, ovulos,
supositorios, inyectables y similares

Clasificacion

ATC del Producto

LOTXET7 AXITINIB

AGENTES
ANTINEOPLASICOS E
INMINOMODULADORES|

AGENTES OTROS AGENTES
ANTINEOPLASICOS ANTINEOPLASICO:!

INHIBIDORES DE LA
S PROTEIN KINASA

Roles por Producto

OPERACIONES NACIONALES DE
ACONDICIONADOR Consecutivo|[ 20211172939 || MERCADEO LTDA. - OPEN MARKET Carrera 69 No. 21 - 63, Bodegas 1y 6 COLOMBIA|| D.C. BOGOTA
LTDA.
Cédula de PFIZER MANUFACTURING Betriebsstatte Freiburg, Mooswaldallee 1,D- = =

FABRICANTE Extranjeri 1020003 DEUTSCHLAND GMBH 79090 Freiburg ALEMANIA rubby.aristizabal@raristizaba

IMPORTADOR Nit 8600395611 PFIZER S.AS. Avenida Suba No. 95 - 66 Bogota, D.C COLOMBIA|| D.C. || BOGOTA notificaciones@raristizabal.c
TlTUSLAA’iI_?E;lSTRO Nit 8600395611 PFIZER S.AS. Avenida Suba No. 95 - 66 Bogota, D.C COLOMBIA|| D.C. BOGOTA notificaciones@raristizabal.(

<< Atras

https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018054126 DE 13 de Diciembre de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de Octubre de
2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2013020943 de 18 de julio de 2013, el INVIMA concedio Registro Sanitario No. INVIMA
2013M-0014373, para el producto INLYTA® 5 mg TABLETAS RECUBIERTAS en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, a favor de PFIZER S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante escrito nimero No. 2017105401 de 26/07/2017, la Sefiora Rubby Esperanza Aristizabal, actuando en
calidad de Apoderado de la sociedad PFIZER S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C., solicité la renovacién del
Registro Sanitario para el producto INLYTA® 5 mg TABLETAS RECUBIERTAS en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER, a favor de la sociedad que representa.

Que mediante escrito nimero No. 20181227037 de 02/11/2018, la Sefiora Rubby Esperanza Aristizabal, actuando en
calidad de apoderado o representante legal de la sociedad PFIZER S.A.S. con domicilio en BOGOTA D.C., allegé
como anexo al expediente solicitud para la Renovacion Simplificada del producto en referencia, acogiéndose al
Decreto 843 del 2016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por la interesada, este Despacho procede a realizar las siguientes
consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion y modificacion de los
registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas para garantizar
la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais”, establece en su articulo 3:

“ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA Y GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovacién de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales se surtirdn de manera automatica, siempre y cuando
se cumplan las siguientes condiciones:

3.1. Se mantenga la informacién y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro
sanitario.

3.2. Se cumpla con lo sefialado en los articulos 129 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012, y
3.3. Se encuentre vigente la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademas deberd adjuntarse a la
solicitud de renovacion el certificado de venta libre vigente.

(..

Que revisada la solicitud de renovacién automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto se procede a otorgar la renovacién por via automéatica.

Asi mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacién automatica sera objeto
de un control posterior, en consecuencia, la documentacién que soporta la presente renovacion estara sujeta a esa
revision posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito. '

En mérito de lo expuesto, la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: INLYTA ® 5 mg TABLETAS RECUBIERTAS

| 150 9ont

Insiftuto Nodenal de Yiganddo de Hedicomentos y Mlimontos -~ NVIRA
Correre 10 W2 64728
L 2948780

Bogotd < Colomble
wwwinvimogovio
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 201 8054126 DE 13 de Diciembre de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de
2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2018M-0014373-R1

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:
FABRICANTE:

IMPORTADOR:
ACONDICIONADOR:

FORMA FARMACEUTICA:

VIAS DE ADMINISTRACION:

PRINCIPIOS ACTIVOS:
PRESENT. COMERCIAL.:

PRESENT. MUESTRA
MEDICA:

CONDICION DE VENTA:
INDICACION:

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES:

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

lesstitute Hudonod de Vighanio de Madicormzntos y Blimuntoy - BVIRA

Cowrnen 10 HOH 28
PHX. 2948700

Bogatd « Lolombin
weinsimegov

IMPORTAR Y VENDER

PFIZER S.A.S. con domicilio en la Av. Suba No. 95 - 66, en BOGOTA D.C.

PFIZER MANUFACTURING DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en
BETRIEBSSTATTE FREIBURG, MOOSWALDALLEE 1-79090 FREIBURG,
ALEMANIA. :

PFIZER S.A.S. con domicilio en la Av. Suba No. 95 - 66, en BOGOTA D.C.
OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA. - OPEN MARKET LTDA. con
domicilio en la Carrera 69 No. 21 - 63, Bodegas 1, 3y 6, en BOGOTA D.C.
TABLETA CUBIERTA CON PELICULA
ORAL

Cada Tableta recubierta con pelicula contiene AXITINIB 5 mg

CAJA POR 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90, 96 y 100 TABLETAS
RECUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU. FRASCO EN HDPE (POLIETILENO DE
ALTA DENSIDAD) CON TAPA PP POR 56, 60, 90, 100, 180 y 500 TABLETAS
RECUBIERTAS.

CAJA POR 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60 TABLETAS RECUBIERTAS EN
BLISTER ALU/ALU. FRASCO EN HDPE (POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD) CON
TAPA PP POR 56, 60, 90, 100 y 180 TABLETAS RECUBIERTAS.

CON FORMULA FACULTATIVA

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON CARCINOMA DE CELULAS RENALES
AVANZADO (CCR) DESPUES DEL FRACASO DE UN TRATAMIENTO SISTEMICO
PREVIO.

LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN PRESENTARSE
A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS CON LA
PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION No. 2004009455 DEL 28 DE
MAYO DE 2004.

EN PACIENTES CON HIPERSENSIBILIDAD AL AXITINIB O A ALGUN OTRO
CONSTITUYENTE DEL INLYTA TABLETAS RECUBIERTAS. HIPERTENSION
ARTERIAL NO CONTROLADA. PRODUCTO DE USO DELICADO QUE SOLO DEBE
SER ADMINISTRADO BAJO ESTRICTA VIGILANCIA MEDICA. ESTE PRODUCTO
NO DEBE SER ADMINISTRADO DURANTE EL EMBARAZO O CUANDO SE
SOSPECHE SU EXISTENCIA, Ni DURANTE EL PERIODO DE LACTANCIA, A
MENOS QUE A CRITERIO MEDICO EL BALANCE RIESGO BENEFICIO SEA
FAVORABLE. NO EXCEDER LA DOSIS PRESCRITA.

ANTES DEL INICIO Y DURANTE EL TRATAMIENTO DEBE CONTROLARSE:
HIPERTENSION, DISFUNCION TIROIDEA, EVENTOS TROMBOEMBOLICOS
ARTERIALES, EVENTOS TROMBOEMBOLICOS VENOSOS, ELEVACION DE LA
HEMOGLOBINA O HEMATOCRITO, HEMORRAGIA, ~ PERFORACION
GASTROINTESTINAL, COMPLICACIONES DE CICATRIZACION DE HERIDAS,
SINDROME DE LEUCOENCEFALOPATIA POSTERIOR REVERSIBLE,
PROTEINURIA, ELEVACION DE LAS ENZIMAS HEPATICAS E INSUFICIENCIA
HEPATICA.

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y
EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE. EL
TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO,
ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS
Y PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS
FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL
REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR
PARTE DE ESTE INSTITUTO.

CO-5C-7341-1
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018054126 DE 13 de Diciembre de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de
2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995.

LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO
SANITARIO PODRAN SER EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES
INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE
LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE
PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILARES, SE
ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL
CONDICION O EXCLUSIVIDAD.

DE CONFORMIDAD CON LO SENALADO EN EL CAPITULO II, ARTICULO 4° DEL
DECRETO 843 DE 2016, ESTE REGISTRO SANITARIO SERA OBJETO DE
REVISION POSTERIOR, RAZON POR LA CUAL PODRA SER SUSPENDIDO O
CANCELADO DE ACUERDO CON EL RESULTADO DE LA EVALUACION EN
RIESGO. LA NO COMERCIALIZACION DARA LUGAR A LA CANCELACION DEL
REGISTRO SANITARIO COMO LO ESTABLECE EL CAPITULO Iii, ARTICULO 9° DE

LA CITADA NORMA.

VIDA UTIL: 36 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR TEMPERATURA MENOR DE 30°C EN SU ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINAL

EXPEDIENTE No.: 20050749

RADICACION: 2017105401 FECHA: 26/07/2017

ARTICULO SEGUNDO.- Los artes seguiran siendo los aprobados bajo Resolucién No. 2013020943 de 18 de julio de
2013, los cuales deben incluir el nimero de Registro Sanitario otorgado en el presente Acto Administrativo. El inserto
seguira siendo el aprobado mediante RESOLUCION No. 2015019746 de 21 de mayo de 2015.

ARTICULO TERCERO: La informacion para prescribir seguird siendo la aprobada mediante Resolucién No.
2013018565 de 27 de junio de 2013.

ARTICULO CUARTO: Contra la presente Resolucion procede tUnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos, del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacidn, en los términos
sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 13 de Diciembre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. J
FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN i
CTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

é%?grﬁzgir; BOGOTA R Eeto: Legal: cgualdronp, Técnico: ralvarezm Revisé: cordina_medicamentos

Instifute Nudone! de Vigondd de Medicamentos y Alimentos - IIVIHA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019032261 DE 30 de Julio de 2019
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20050749 RADICACION: 20191018906 FECHA: 04/02/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018M-0014373-R1 VIGENCIA: 03/01/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2013020943 de 18 de Julio de 2013, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2013M-0014373 para el producto INLYTA® 5 mg TABLETAS RECUBIERTAS, en
la modalidad importar y vender, a favor de PFIZER S.A.S., con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante la Resolucién No. 2018054126 del 13 de Diciembre de 2018 el INVIMA concedié la
renovacion del Registro Sanitario No. INVIMA 2018M-0014373-R1, del producto INLYTA ® 5 mg
TABLETAS RECUBIERTAS, en la modalidad de importar y vender, a favor de PFIZER S.A.S. con
domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucion No. 2018007873 del 23 de Febrero de 2018 el INVIMA corrigié la Resolucion
No. 2017051691 de 04 de diciembre de 2017, respecto al articulo primero del resuelve.

Que mediante escrito No. 20191018906 radicado del 04 de Febrero de 2019, la Sefiora RUBBY
ARISTIZABAL, actuando en calidad de apoderada de la sociedad PFIZER S.A.S., presentd solicitud de
autorizacion de agotamiento, con ocasioén a la Renovacion del Registro Sanitario.

Que mediante anexo al expediente con radicado No. 20191135637 del 17 de Julio de 2019, la interesada
realizé un alcance a la solicitud de autorizacion aclarando el importador que se declara en los artes del
producto terminado, asi como que el producto se encuentra en el pais. Adicionalmente, aclara que la
solicitud corresponde al agotamiento de producto terminado.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnico/legales allegados por la interesada mediante radicado No. 20191018906
y anexo No. 20191135637, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que de acuerdo con la solicitud y la informacion que reposa en el expediente 20050749, se evidencia que
mediante Resolucion No. 2018054126 del 13/12/2018 (renovacion automatica notificada el 18/12/2018),
se ratific que los artes de material de empaque y envase vigentes para el producto INLYTA ® 5MG
TABLETAS RECUBIERTAS, corresponden a los aprobados a través de la Resolucion No. 2013020943
del 18/07/2013 y la informacién para prescribir sigue siendo la aprobada bajo Resolucién No.
2013018565 del 27/06/2013, en los cuales se debe incluir el nimero de Registro Sanitario otorgado en la
renovacion.

Que mediante la solicitud de autorizacion y el anexo, la interesada indica presentacion comercial, nimero
de lote, cantidad, fecha de vencimiento y estado del producto terminado, como se relaciona a
continuacion:

DESCRIPCION LOTE | VENCIMIENTO | CANTIDAD (unidades)
INLYTA ® 5SMG TABLETAS W87227 29/04/2021 49
RECUBIERTAS
Frasco por 60 tabletas AF1003 30/07/2021 143

Que los lotes de producto terminado solicitados para agotamiento no se encuentran vencidos. Teniendo
la fecha de vencimiento indicada y la vida util previamente aprobada (36 meses), se evidencia que el
producto fue elaborado previo a la fecha ejecutoria de la renovacion del Registro Sanitario.

Pagina 1 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019032261 DE 30 de Julio de 2019
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA. delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

Que una vez revisados los cambios realizados mediante la renovacion, se evidencia que estos
corresponden a la actualizacion del nimero de Registro Sanitario, sin implicar modificacién en la
informacién farmacolégica, composicién, titular y/o fabricante del producto. Que conforme a todo lo
anteriormente mencionado y teniendo en cuenta que los cambios no modifican informacion frente al uso y
suministro adecuado del medicamento, es decir que no representan riesgo para la salud publica, se
autorizara el agotamiento de producto hasta fin de vida atil.

Que una vez revisada la solicitud de autorizacion, no se encuentra impedimento legal de conformidad con
lo establecido en el Decreto 677 de 1995 y Decreto 843 de 2016, ni riesgo sanitario para acceder a lo
solicitado; en consecuencia la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el agotamiento de existencias de producto terminado INLYTA® 5
mg TABLETAS RECUBIERTAS con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2018M-0014373-
R1INVIMA 2013M-0014373 con materiales de envase, empaque e informacion para prescribir
aprobados en las Resoluciones Nos. 2013020943 del 18/07/2013 y 2013018565 del 27/06/2013
Hasta Fin De Vida Util, por lo expuesto en la parte considerativa del presente proveido

El producto autorizado a agotar se relaciona a continuacion:

DESCRIPCION LOTE VENCIMIENTO CANTIDAD (unidades)
RECUBIERTAS
Frasco por 60 tabletas AF1003 30/07/2021 143

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicioén,
que debera interponerse ante el Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO TERCERO: La presente Resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 30 de Julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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- JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO ,
6K TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

4 Proyecto: Legal: mgomezv, Técnico: mbarretor Revisé: cordina_medicamentos

-_..(J'..:/‘/‘;: f:—/(’/ < (,4, «

Locacion: BOGOTA D.C.,
Colombia
Pagina2de 2

”

Oficina Principal: NGy EE | s 9 s
Administrativo: h i II | .. II I 'o

wwviinvima,.gov.co




La salud

es de todos

Bogota D.C., 20/08/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSO

expedida en
, con tarjeta Profesional N

notificarse de la Resolucion N° ZE40322L X dgl 0 (07 ZZ('

con el fin de

Se le entreg6 una copia auténtica del menEcionado Acto Administrativo, en éfolios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015832 DE 3 de Mayo de 2021

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE: 20050749 RADICACION: 20201248960 FECHA: 21/12/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018M-0014373-R1 VIGENCIA: 03/01/2024
ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 20201248960 de fecha 21/12/2020, la sefiora Rubby Esperanza
Aristizabal, actuando en calidad de apoderada de la sociedad PFIZER S.A.S., ubicada en Bogota D.C.,
presentd solicitud de modificacién automatica al Registro Sanitario, en el sentido de que sea aprobada la
actualizacion de indicaciones para el producto INLYTA® 5mg TABLETAS RECUBIERTAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informaciéon allegada por la interesada, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacion
de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais” establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtiran de manera automatica.

Que, revisada la solicitud de modificaciéon, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacion, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Que la actualizacion de indicaciones se realiza de acuerdo a lo conceptuado por la Sala Especializada de
Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Biolégicos en el Acta 14 de 2019, numeral
3.4.2.3.:

“Carcinoma de células renales
Keytruda, en combinacion con axitinib, esta indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes con carcinoma de células renales avanzado (CCR).”

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revisidn posterior de la documentacién que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4to del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resoluciéon No. 2018054126 del
13/12/2018 que concedié Renovacion al Registro Sanitario numero INVIMA 2018M-0014373-
R1, a favor de PFIZER S.A.S., ubicada en Bogota D.C., para el producto INLYTA ® 5mg
TABLETAS RECUBIERTAS en la modalidad importar y vender, en el sentido de APROBAR la
actualizacion de las indicaciones. del producto en mencioén, las cuales figuraran de la siguiente
manera:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015832 DE 3 de Mayo de 2021

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

Indicaciones:

Axitinib en combinacion con pembrolizumab esta indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes con carcinoma de células renales avanzado (CCR).

Axitinib esta indicado para el tratamiento de pacientes con carcinoma de células renales (CCR)
avanzado después del fracaso de un tratamiento sistémico previo.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucion al representante
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicion que
debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —Invima- dentro de los diez (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al
acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al
cumplimiento de los requisitos exigibles segun la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccién, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., 3 de Mayo de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-
é g
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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