


SEGUIMIENTO MEDICAMENTOS ENFERMEDADES
HUERFANAS

09/10/2024



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.
Realizacion de SISMED: revisién de cantidades y participacion 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.



Medicamento Principio Activo

VIMIZIM® 1MG/ML
CEREZYME® 400U

Elosulfasa Alfa

Imiglucerasa

CRYSVITA® Burosumab
FABRAZYME 5 MG Agalsidasa beta
TAKHZYRO® Lanaledumab

MYOZYME® Alguclosidasa alfa

NO ESPECIFICA No aplica

KANUMA® 2 MG/ML Sebelipasa alfa

NAGLAZYME® Gasulfasa
CERDELGA® 84 MG CAPSULA .
DURA Eliglustast
STRENSIQ® Asfotasa alfa

Metreleptina Metreleptina

ALDURAZYME® Laronidasa
VPRIV ® Velaglucerasa
REPLAGAL® Agalsidasa alfa
elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor e
TRIKAFTA® ivacaftor
PULMOZYME® Dornasa
CREON® Pancreatina

Estado Registro

Vigente

Vigente
Vigente
Vigente
Vigente
Vigente

No aplica

Temporalmente no
comercializado
Vital No Disponible

Vigente
Vigente
Vigente

Vital No Disponible

Vigente

Vigente
Vigente

Vital No Disponible

Vigente
Vigente

PATOLOGIA

Sindrome de Morquio

Gaucher
Raquitismo Hipofosfatemico
Fabry
Angioedema Hereditario
Pompe
Fabry/Raquitismo
Hipofosfatemico

Deficiencia de Lipasa Acida
Lisosomal

mucopolisacaridosis tipo VI

Gaucher
Hipofosfatasia
Lipodistrofia
MPS1 (Mucopolisacaridosis)

Gaucher
Fabry

Fibrosis Quistica

Fibrosis Quistica
Fibrosis Quistica

TITULAR REGISTRO
SANITARIO

BIOMARIN COLOMBIA
LTDA.

GENZYME/SANOFI
ULTRAGENYX
GENZYME/SANOFI
TAKEDA
GENZYME/SANOFI

No aplica
ASTRAZENECA/AUDIFARMA
S.A

BIOMARIN COLOMBIA
LTDA.

GENZYME/SANOFI

ASTRAZENECA

UNO HEALTH
CARE/INPHAPRO

GENZYME/SANOFI

TAKEDA
TAKEDA

Valentech

Roche/Amarey
Lafrancol

No Pacientes
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ELOSULFASA ALFA
(VIMIZIN®)

Sindrome de Morquio
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Salud Disponibilidad reportada por titular y distribuidor

CANTIDADES DISPONIBLES REPORTADAS (08/10/2024) POR AUDIFARMA S.A JULIO A DICIEMBRE 2024

JUNIO JULIO AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE
Pendiente de Pendiente de Pendiente de
9.744 4.242 2.500 -- Confirmacion Confirmacion Confirmacion

CANTIDADES DISPONIBLES REPORTADAS (08/10/2024) POR BIOMARIN COLOMBIA S.A JULIO A DICIEMBRE 2024

JUNIO JULIO AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE
Pendiente de Pendiente de Pendiente de
5.507 5.651 5.651 2.898 Confirmacion Confirmacion Confirmacion

Observacion de no comercializacién: “DILACION DEL DEBIDO FLUJO DE RECURSOS QUE DEBE EXISTIR EN SISTEMA DE SALUD”

NUMERO DE UNIDADES MENSUALES REPORTADAS EN SISMED A

31/07/2024
8000
2000 IMPORTADOR AUDIFARMA S.A.
TITULAR REGISTRO
6000
SANITARIO BIOMARIN COLOMBIA LTDA.

5.000

4,000

CANTIDADES MENSUALES SISMED

2021 | 2022 | 2023 | 2024
832 |1.281 | 1.021 | 4.712

3.000

2.000

1.000

0
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Salud Distribucion reportada por Audifarma

EPS/IPS/OL a las cuales Audifarma S.A realizo _ . _
ventas en los meses de Julio a Octubre/2024 Cantidades Distribuidas Julio a Octubre/2024

NUEVA EPS SA (Vimizin)
MEDICARTE S.A 5000
ENTIDAD PROMOTORA DE SALUD SANITAS SA S

RED-MEDIHOS SAS 7000

SALUD TOTAL EPS S S.A 5000

ASOCIACION MUTUAL SER EMPRESA SOLIDARIA DE SALUD EPS S

MEDIC COLOMBIA SAS 5000

HELPPHARMA S.A 4000

ETICOS SERRANO GOMEZ LTDA

ENTIDAD PROMOTORA DE SALUD FAMISANAR SAS 3000

RAMEDICAS S.A.S. 2000

PIJAOS SALUD EPSI

ASOCIACION INDIGENA DEL CAUCA MINGA IPS-| 1000 .

CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR CAJACOPI ATLANTICO 0 —
CORPORACION DE SERVICIOS MEDICOS INTERNACIONALES THEM Y Julio Agosto Septiembre Octubre
CIA LTDA COSMITET

CAPITAL SALUD ENTIDAD PROMOTORA DE SALUD DEL REGIMEN B Audifarma a EPS/IPS/OL  m Biomarin a Audifarma
SUBSIDIADO

r Reunion Biomarin 08/10/2024 informa a MinSalud:
Acciones para mitigacion

1. Acuerdos de pago con intermediacion de cada EPS
2. Adicion de un nuevo distribuidor
3. A largo plazo: Importador directamente




Oportunidad de entrega

SURA

SERVICIO OCCIDENTAL DE SALUD

SAVIA SALUD

SANITAS

SALUD TOTAL

NUEVA EPS REGIMEN SUBSIDIADO

NUEVA EPS

MUTUALSER

MEDIMAS

FAMISANAR

NOMBRE_EPS ~ EMSSANAR
ECOOPSOS EPS SAS

COOSALUD EPS SAS OPERACION EN GUAINIA
COOSALUD EPS SAS

COOMEVA

CONVIDA

COMPENSAR

CAPITAL SALUD

CAJACOPI ATLANTICO

ASMETSALUD EPS SAS
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Fuente MiPres 2022-2024 (31 marzo)



GASULFASA (NAGLAZYME®)

Mucopolisacaridosis tipo VI
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Salud Disponibilidad reportada por titular y distribuidor

CANTIDADES DISPONIBLES REPORTADAS (08/10/2024) POR AUDIFARMA S.A JULIO A DICIEMBRE 2024

JUNIO JULIO AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE
Pendiente de Pendiente de Pendiente de

1.260 588 756 882 Confirmacion Confirmacion Confirmacion
CANTIDADES DISPONIBLES REPORTADAS (08/10/2024) POR BIOMARIN COLOMBIA S.A JULIO A DICIEMBRE 2024

JUNIO JULIO AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE
Pendiente de Pendiente de
605 668 652 676 650 Confirmacion Confirmacion

Observacion de no comercializacién: “DILACION DEL DEBIDO FLUJO DE RECURSOS QUE DEBE EXISTIR EN SISTEMA DE SALUD”

NUMERO DE UNIDADES MENSUALES REPORTADAS EN SISMED A

31/07/2024
700 IMPORTADOR AUDIFARMA S.A.
600
TITULAR REGISTRO . : .
500 SANITARIO BioMarin Pharmaceutical Inc.

400

CANTIDADES MENSUALES SISMED

2021 2022 2023 2024
72 147 120 393

300

200

100

—Total = 4 per. med. mév. (Total)



EPS/IPS/OL a las cuales Audifarma S.A realizo
ventas en los meses de Julio a Octubre/ 2024

NUEVA EPS SA

ENTIDAD PROMOTORA DE SALUD SANITASS A S
ASOCIACION INDIGENA DEL CAUCA MINGA IPS-I
MEDICARTE S.A

SALUD TOTAL EPS S S.A

RED-MEDIHOS SAS

CENTRO POLICLINICO DEL OLAYA
CORPORACION DE SERVICIOS MEDICOS INTERNACIONALES THEM Y CIA LTDA
COSMITET

CAPITAL SALUD ENTIDAD PROMOTORA DE SALUD DEL REGIMEN SUBSIDIADO
BIHOSPHARMA SAS
EMSSANAR ENTIDAD PROMOTORA DE SALUD S.A.S.
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Salud Distribucion reportada por Audifarma

Cantidades Distribuidas Julio a
Octubre/2024 (Naglazyme)

Julio Agosto Septiembre Octubre

B Audifarma a EPS/IPS/OL B Biomarin a Audifarma

Wién Biomarin 08/10/2024 informa:

Acciones para mitigacion

1. Acuerdos de pago con intermediacion de cada EPS
2. Adicion de un nuevo distribuidor
3. A largo plazo: Importar directamente




VELAGLUCERASA ALFA (VPRIV®)

Gaucher

LANADELUMAB (TAKHZYRO®)
Angioedema Hereditario




Disponibilidad reportada por titular y distribuidor

NUMERO DE UNIDADES MENSUALES REPORTADAS EN SISMED A NUMERO DE UNIDADES MENSUALES REPORTADAS EN SISMED A
31/07/2024 : VELAGLUCERASA ALFA (VPRIV)

900
800
700
600
500
400
300
200
100

2022

CANTIDADES
MENSUALES SISMED

2023

7 8 9 10 11 12

—Total == 4 per. med. mév. (Total)

31/07/2024 : LANADELUMAB (TAKHZYRO)

250

200

150

100

50

123 4 5 6 7 1 2 3 4 5 6 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 U 12 1 2 3 & 5 6 1
2024 Py, 023 204

—Total  — 4 per. med. mév. (Total)

2022 2023 2024 CANTIDADES 2022 2023 2024
MENSUALES SISMED
244 565 556 40 162 167
IMPORTADOR TAKEDA COLOMBIA S.A.S
TITULAR REGISTRO SANITARIO TAKEDA COLOMBIA S.A.S




CANTIDADES DISPONIBLES REPORTADAS (08/10/2024) POR TAKEDA JULIO A DICIEMBRE 2024

Medicamento Julio Agosto Septiembre Octubre Noviembre Diciembre
Lanadelumab 1.418 1.231 1.042 790 1.084 873
Velaglucerasa alfa 3.399 2.817 2.305 3.499 2.949 2.351

NO DESABASTECIDO A LA FECHA = PRODUCTO DISPONIBLE EN EL MERCADO
Takeda Colombia S.A.S confirma la disponibilidad de los medicamentos

Producto -1/ Nombre de: IPS, mayorista, operador logistico o gestor farmacéutico
= TAKHZYRO AUDIFARMA S.A.
DROGUERIAS Y FARMACIAS CRUZ VERDE
DISTRIBUCIONES PHARMASER
Cantidades distribuidas a EPS/IPS/OL RED-MEDIHOS S.A.S
ETICOS SERRANO GOMEZ LTDA
LIGA COLOMBIANA CONTRA EL CANCER

Producto Septiembre Octubre RAMEDICAS S.A.S
COSMITET LTDA
Lanadellumab 252 17 SALAMANCA RAFAEL ANTONIO
EPS FAMISANAR S.A.S
Velaglucerasa 606 18 DISFARMA G.C S.A.S
~ VPRIV AUDIFARMA S.A.

EPS FAMISANARS.A.S

RED-MEDIHOS S.A.S

DROGUERIAS Y FARMACIAS CRUZ VERDE
DISTRIBUCIONES PHARMASER




Oportunidad de entrega velaglucerasa alfa (VPRIV®)

SURA

SERVICIO OCCIDENTAL DE SALUD

SANI[TAS

SALUD TOTAL

NUEVA EPS REGIMEN SUBSIDIADO

NUEVA EPS
ANIO_ENTREGA .Y
MUTUALSER w2024
NOMBRE_EPS ~
(NG ERIEDEE A 2003
FAMISANAR m2022

ECOOPSOS EPS SAS

COOSALUD EPS SAS

CAPITALSALUD

CAJACOPI ATLANTICO
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Fuente MiPres 2022-2024 (31 marzo)




Oportunidad

SURA

SERVICIO OCCIDENTAL DE SALUD
SANITAS

NUEVA EPS REGIMEN SUBSIDIADO
NUEVA EPS

MUTUALSER

FAMISANAR

EMSSANAR

COOSALUD EPS SAS OPERACION EN GUAINIA
COOMEVA

COMPENSAR

CAPITAL SALUD

ASOCIACION MUTUAL SER EPS
ASMETSALUD EPS SAS

ANAS WAYUU

AIC

de entrega Lanadelumab (TAKHZYRO®)

2024
2023
2022
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Fuente MiPres 2022-2024 (31 marzo)



IMIGLUCERASA (CEREZYME®) - Gaucher
ALGLUCOSIDASA ALFA (MYOZYME®)- Pompe
ELIGLUSTAST (CERDELGA®) - Gaucher
LARONIDASA (ALDURAZYME®) - Mucopolisacaradosis

AGALSIDASA BETA (FABRAZYME®) - Fabry
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selud Disponibilidad reportada por titular y distribuidor

NUMERO DE UNIDADES MENSUALES REPORTADAS EN SISMED A 31/07/2024

DA

i

12 3 4 5 6 7 8% 9 101121 2 3 45 6008212 3 45 6 7

A
—ALDURAZYME®  —CERDELGA® 84 MG CAPSULA DURA

IMPORTADOR

TITULAR REGISTRO
SANITARIO

£

CEREZYME® 400U

2023
FABRAZYMESMG ~ —FABRAZYMEISMG  —MYOZYME®

SANOFI AVENTIS

GENZYME

2004

CANTIDADES

MENSUALES SISMED

Producto 2.022
CEREZYME® 400U 1.782
MYOZYME® 1.458
CERDELGA@ 84 MG 505

CAPSULA DURA
FABRAZYME 5MG 460
ALDURAZYME ® 304
FABRAZYME35 MG 177

Para tercer trimestre de ano 2022 se

2.023
1.288
1.275

375

344
251
140

2.024
1.744
1.633

1.286

446
362
204

presenta inconsistencia en reporte SISMED
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Salud Distribucidon reportada por Sanofi

Numero de unidades disribuidas a EPS/IPS/OL
de Julio a Octubre

Producto Julio Agosto Septiembre  Octubre

Aldurazyme 401 352 355

Cerdelga 23 16 24 3

Cerezyme 2.161 1.740 2.009 71

Fabrazyme 35 210 210 213 7

Fabrazyme 5 328 351 516 17

Myozyme 1.785 1.529 1.811 196
Droguerias Y Farmacias Cruz Verde Distribuciones Pharmaser Limitada Cosmitet Ltda Corporacion De
Nueva Empresa Promotora De Salud  Grupo Afin Farmaceutica S.A.S. Bic Audifarma S.A.
Salud Total Entidad Promotora Eticos Serrano Gomez Ltda Integral Solutions Sd Sas
Helpharma S.A.S Caja De Compensacion Familiar Organizacion Clinica General
Emssanar Entidad Promotora De Salud Offimedicas S.A. Disfarma Gc Sas
Red-Medihos S.A.S. Hospital Pablo Tobon Uribe Fundacion Santa Fe De Bogota

Cobo Medical S.A.S.
Bic

Logifarma S.A.S.
Inversiones Todo
Drogas S.A.S.
Ramedicas S.A.S.
Rafael Antonio
Salamanca

Eps Familiar De
Colombia S.A.S.



Oportunidad de entrega Imiglucerasa

(CEREZYME®)

SURA

SERVICIO OCCIDENTAL DE SALUD

SAVIA SALUD

SANITAS

SALUD TOTAL

PUAOS

NUEVA EPS REGIMEN SUBSIDIADO
NUEVA EPS

MUTUALSER

FUNDACION SALUD MIA
FAMISANAR

EMSSANAR

COOSALUD EPS SAS

COOMEVA

CONVIDA
COMPENSAR

COMFENALCO VALLE DEL CAUCA
COMFAMILIAR HUILA

COMFAMILIAR GUAJIRA

CCF de Sucre COMFASUCRE
CAPITALSALUD

CAJACOPI ATLANTICO
ASOCIACION MUTUAL SER EPS
ASMETSALUD EPS SAS

ANAS WAYUU

o
0
o
=
S

150 200

ANIO_ENTREGA .Y
m2024

m2023
w2022

250

Fuente MiPres 2022-2024 (31 marzo)



Oportunidad de entrega alglucosidasa
alfa (MYOZYME®)

SURA

SERVICIO OCCIDENTAL DE SALUD
SANITAS

NUEVA EPS REGIMEN SUBSIDIADO
NUEVA EPS

MUTUALSER

FAMISANAR

EMSSANAR

COOSALUD EPS SAS OPERACION EN GUAINIA
COOMEVA

COMPENSAR

CAPITAL SALUD

ASOCIACION MUTUAL SER EPS
ASMETSALUD EPS SAS

ANAS WAYUU

AIC

m 2024
m 2023
m 2022
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160 180
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Fuente MiPres 2022-2024 (31 marzo)



Oportunidad de entrega
eliglustast (CERDELGA®)

SURA

SERVICIO OCCIDENTAL DE SALUD
SAVIA SALUD

SALUD TOTAL

NUEVA EPS REGIMEN SUBSIDIADO

NUEVA EPS ANIO_ENTREGA
2024
MUTUALSER 2023
2022

FAMISANAR

EMSSANAR

COOSALUD EPS SAS

COMPENSAR

ALIANSALUD

Y
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250

Fuente MiPres 2022-2024 (31 marzo)



Oportunidad de entrega laronidasa

SURA

SERVICIO OCCIDENTAL DE SALUD
SANITAS

NUEVA EPS REGIMEN SUBSIDIADO
NUEVA EPS

MUTUALSER

FAMISANAR

EMSSANAR

COOSALUD EPS SAS OPERACION EN GUAINIA
COOMEVA

COMPENSAR

CAPITAL SALUD

ASOCIACION MUTUAL SER EPS
ASMETSALUD EPS SAS

ANAS WAYUU

AIC

(ALDURAZYME®)

m2024
m2023
m 2022

I
I

o
N
o
i
o
(o]
o
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100 120
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160 180

Fuente MiPres 2022-2024 (31 marzo)



Oportunidad de entrega agalsidasa
beta (FABRAZYME®)

SURA

SERVICIO OCCIDENTAL DE SALUD

SANITAS

SALUD TOTAL

PUAOS

NUEVA EPS REGIMEN SUBSIDIADO

NUEVA EPS
MUTUALSER ANIO_ENTREGA .YV
FAMISANAR m2024
m 2023
ECOOPSOS EPS SAS
W 2022

COOMEVA
COMPENSAR
COMFAORIENTE
COMFAMILIAR HUILA
CAPITAL SALUD
CAJACOPIATLANTICO

|
|
coosawvnersses e —
|
I
|

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

Fuente MiPres 2022-2024 (31 marzo)



Elexacaftor/Tezacaftor/Ivacaftor e
Ivacaftor(TRIKAFTA®)



k4 Elexacaftor/Tezacaftor/Ivacaftor e
— Ivacaftor(TRIKAFTA®)
Modulador fibrosis quistica

Principio Activo 1 .V

s AUtOrizaciones otorgadas por Invima como MVND en 2024

—
@
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< @

3
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Solicitante / Importador

W FUNDACION COLOMBIANA PARA FIBROSIS QUISTICA - VALENTECH PHARMA
3 m GLOBAL SERVICE PHARMACEUTICAL S.A.S.

Meses (FECHA DE DECISION) ~
B GLOBAL SERVICE PHARMACEUTICAL S.A.S. - VALENTECH

=

W SALUTIS SAS - VALENTECH PHARMA COLOMBIA SAS
B VALENTECH PHARMA COLOMBIA SAS

=

@
o
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w
@
b=l
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25

Fuente: Invima




DORNASA (PULMOZYME®)
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Salud Distribucion reportada por Amarey

EPS/IPS/OL Junio Julio Agosto
HELPHARMA S AS 2610 1800 2880
AUDIFARMA S A 1734 2304 930
L & L DISTRIBUIDORA MEDICA HOSPITALARIA 2520 1020 1380
CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR CAFAM 804 1680 1440
DROGUERIAS Y FARMACIAS CRUZ VERDE SAS 1398

ETICOS SERRANO GOMEZ LTDA 330 150 246
CAJA COLOMBIANA DE SUBSIDIO FAMILIAR COLSUBSIDIO 276 180 210
D|STR|BU|D,ORA COLOMBIANA DE MEDICAMENTOS Y 156 114 276
TECNOLOGIAS EN SALUD

INVERSIONES TODO DROGAS SAS 114 102 240
COOPERATIVA DE HOSPITALES DE ANTIOQ COHAN 198 36 192




Oportunidad de entrega
(PULMOZYME®)

ANIO_ENTREGA .Y

Fuente MiPres 2022-2024 (31 marzo)
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