


MESAS DE TRABAJO DE ANALISIS DE
DISPONIBILIDAD DE
MEDICAMENTOS PARA EL TRATAMIENTO DE LA
EPILEPSIA

Seguimiento 10/10/2024

TODOS LOS ACTORES



Revision de compromisos
adquiridos en las mesas previas



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 yfo revision
de informacidn revisada
a Invima

Definicion del estado
de disponibilidad

Acciones de mitigacién
O prevencion

Seguridad Sanitaria

Inicio de implementacion: septiembre 2022

. Formato temportal de reporte (Titulares de registro sanitario/EPS.
. Solicitudes de informacién de personas naturales o juridicas.

Requerimientos judiciales {como vinculado).

Revision base de registros sanitarios: Vigentes o en tramite de renovacion.

. Realizacién de SISMED: revision de cantidades y participacién del mercado

de cada titular.

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

De industria y comercio — SIC en casos especificos.



Mesas con actores de la cadena de suministro

Asistentes: EPS, gestores farmacéuticos, Gremios Farmacéuticos, titulares de registro sanitario, sociedades médicas, sociedad
civil,FNE, Supersalud, SIC e INVIMA.

17 Mesas: 2024-01 a 2024-08

15/01: Crisis del mar rojo

13/08: Mesa de abastecimiento de
antiepilépticos (todos los actores)

I 13/08: Mesa de anticonvulsivantes

l

18/01: VIH pediatricos — i (sociedad civil) :
sociedad civil 13/03: Mesa antibidticos | 21/08: Mesa de seguimiento I

31/01: Mesa oftalmoldgicos 14/03: Asociacién de psiquiatria 30/05: Mesa anestésicos i anticonvulsivantes I
[ ® ® I o, o

Enero 2024 Febrero 2024 Marzo 2024 Abril 2024 Mayo 2024 Junio Agosto

| 01/02: Sociedad civil VIH - Supersaludl
| 22/02: Sistema Nervioso |
| 29/02: Insulinas |

h-----------‘

29/04: Mesa de trabajo titulares 06/06: Mesa de trabajo con todos

de registro sanitario analgésicos los actores

30/04: Mesa de trabajo titulares 21/06: Mesa Supersalud y EPS
de registro sanitario epilepsia intervenidas (formato de reporte)

24/06: reunidon abastecimiento
secretarias de salud

Las ayudas de memoria se encuentran disponibles en: https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/desabastecimiento..



https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/desabastecimiento.aspx

1 3/08/2024
MESA DE ANALISIS DE DISPONIBILIDAD
DE MEDICAMENTOS PARA EL

TRATAMIENTO DE LA EPILEPSIA Industria Gestores
Victual farmaceutica farmaceuticos Sociedades medicas Sociedad civil
'_GfemlC_)S de la *FENALCO *GESTARSALUD *ASCONI *Pacientes:
industria: ASCIF, «Cruz verde, *EPS: Nueva EPS, +Liga Colombiana ACOFACE,
ANDI _ Audifarma, Eticos, EPS familiar de contra la epilepsia Renaser
*Titulares de registro cafam Colombia
Sglnlt?f:g; afancol *QF-Hospitalarios
. noftl, ran y e
A:pgn, novgrtis?nﬁvg%ed, *Defensoria del
Humax, Glaxo, legrand, Pueblo
tecnoquimicas, biotoscana

REUNION DISPONIBILIDAD '
ANTICONVULSIVANTES MlnsaIUd

Presencial Minsalud Asociaciones de pacientes EPS
* Corporacion de cuidadores unidos . . ,
de Colombia intervenidas Defensoria del
* Fundacion ciudadanos bl
« Famili . .
* Fundacion Merak | Famisanar pUebio
« Federacion internacional de * Nueva EPS
cuidado y apoyo

21/08/2024

UTL
representante
a la camara

REUNION DE SEGUIMIENTOS A

' - : Defensoria
COMPROMISOS Minsalud Supersalud Invima Pacientes

del pueblo
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Salud Seguimiento a compromisos

Mesas del 13 de agosto: Urgente corto plazo
Tema  [Compromiso  [Responsable  [stado

Acido valproico Envio de informacidn actualizada sobre disponibilidad de
Fenitoina medicamentos: acido valproico (lafrancol), fenitoina (tecnoquimicas)

Seguimiento tramite de SANOFI ante ANVISA (Brasil), para
importacion

Titulares

Clobazam 10y 20mg INVIMA / MINSALUD

Clobazam 10y 20mg Seguimiento al retorno de la comercializacién de HUMAX MINSALUD
Clobazam 10y 20mg Seguimiento distribucion de SANOFI MINSALUD
Fenitoina Cap/Tab . . . .,
convencional Solicitud inclusion MVND MINSALUD
Recoleccién d . . _— . ., .
mi;‘::‘:'lz: € Remitir formato para diligenciamiento de informacidn pacientes MINSALUD
Divulgar mecanismo de importacion a través de mecanismo de vitales
General : _ , , _ : » MINSALUD / INVIMA
no disponible - Infografia de Vitales no disponibles/Reunidon EPS
Gestores farmacéuticos compartiran informacion sobre cartera con - ..
General Gestores farmacéuticos En construccion
Supersalud.
Informacion a EPS/IPS sobre disponibilidad de medicamentos por ..
General o MINSALUD En construccion
marca: caso Rivotril
Recoleccién d . - : . . .
S Remitir BD diligenciada a Minsalud y Supersalud PACIENTES En construccion
e Asociaciones de Usuarios (Renaser) compartira resultados de encuestas sobre RS Pendiente

entrega de medicamentos realizada a pacientes.

*: los seguimientos a disponibilidad y distribucion de estos medicamentos continuaran



Seguimiento a compromisos

Mesas del 13 de agosto: mediano y largo plazo

Tema __ (Compromiso_____________ Responsable _ Estado

General

General

General

General

Fortalecer la difusion del listado de abastecimiento a
médicos IPS/EPS y sociedades medicas

Coordinar la solicitud a EPS/Gestores de informacion de
entrega oportuna de anticonvulsivantes

Realizar censo de |la oferta con productores para la
recuperacion de la oferta nacional y regional de OPS

MINSALUD / INVIMA En construccion
SUPERSALUD En construccion

MINSALUD En construccion

MINSALUD / ADRES

Mesa de actores no entrega UPCy giro directo /SUPERSALUD Pendiente




Salud Seguimiento a compromisos

Mesas del 21 de agosto

Responsable | Estado

Programar mesa de trabajo con todos los actores incluidas EPS (poblacion de
pacientes de epilepsia) y el mecanismo de importacion. No. de afiliados,

General ) ) . . ., MINSALUD
tratamiento y con quien tienen contratado el medicamento. Miércoles 11 de
septiembre

General Disponibilidad de medicamentos por marca MINSALUD

Se publicaran las actas de las reuniones realizadas en el micrositio de
General . . MINSALUD
monitoreo al abastecimiento.

General Reunion con las EPS intervenidas — A coordinar con el Sr. Superintendente. MINSALUD / SUPERSALUD En construccion

Las asociaciones de pacientes remitiran a Minsalud/ Supersalud las bases de .
General : PENDIENTES Pendiente
datos con los casos de pacientes.




Supersalud remitira a asociaciones de pacientes el listado de los casos en los cuales se requiere
informacion adicional para realizar el seguimiento al caso y pacientes remitiran informacion.

En la proxima mesa se socializara el resultado de los seguimientos iniciados por Supersalud

Frente al tema de reembolsos se realizara mesa de trabajo con el area correspondiente
(Formato de reembolso y término en el que se aceptan los reembolsos)

Largo Plazo

Minsalud e Invima continuaran con el seguimiento a la disponibilidad y distribucion de
medicamentos Inclusion de la prescripcidn de anticonvulsivantes por Mipres

Revision del cambio de la fecha de vencimiento de formulas de medicamentos de control especial



7

e COMUNICADO A EPS PARA IMPORTACION DE
MEDICAMENTOS VITALES NO DISPONIBLES

Desde el Minsalud y la Supersalud se realizaron comunicados a las EPS solicitando la activacion del
mecanismo como vital no disponible para FENITOINA Y CLOBAZAM

PETICION
Conforme a los deberes otorgados a las EPS mediante la Ley 100 de 1993 y el

Decreto 019 de 2012, y con la finalidad de mitigar los problemas de
desabastecimiento de aquellos medicamentos, reitero la solicitud de que se haga

uso de los mecanismos normativos y procedimientos especiales descritos en RespueStaS
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Direccion: Carrera 13 No. 32-76, Bogota D.C., Colombia Pagina | 3 c
Conmutador en Bogotd: (+57) 601 330 5043 Famlsanar Informan |n|C|O dEI
Resto del pais: (+57) 01 8000 960020 . . .
Cajacopi B) proceso con importadores
I S = O = S
¢ Salud Total
Zalud Informa disponibilidad de Clobazam
el Decreto 481 de 2004 para que se importen y adquieran los medicamentos (H u maX) y Fen |t0| Nna (Aspen)

clobazam (tabletas de 10 mg y 20 mg) y fenitoina (suspensién oral de 25 mg/mL y
capsulas duras y tabletas de 100 mg) bajo la figura de VITAL NO DISPONIBLE para
suplir las necesidades de los pacientes que los requieran.




Clobazam tabletas
10mg y 20mg



Salud

Reportes gestores farmaceéuticos agosto-septiembre 2024
CLOBAZAM

SAVIA SALUD EPS AUMENTO EN LA DEMANDA OBAX® 10 MG TABLETAS Temp\'/?goeg:’emerc -
Re p ortes d e 3 EPS SANITAS E.P.S. PROBLEMAS LOGISTICOS URBADAN® 20 MG TABLETAS Vigente
COMFENALCO VALLE DEL CAUCA DISMINUCION DE LA OFERTA OBAX® 10 MG TABLETAS Temp\'/?;ef]?emerc -

. .ESTADO
Razon Social Reportante CAUSAS POTENCIALES DE ESCASEZ PRODUCTO REGISTRO
Reportes de 2 gestores UDIEARIA
’ . PROBLEMAS LOGISTICOS OBAX®20 MG TABLETAS Temp. no comerc -
fa rm a Ce u tl CO CO m O Cumplimiento de entrega del 67% Vigente
o tad as d
agotado por mas de
4 {4
COLSUBSIDIO
30 dias PROBLEMAS LOGISTICOS URBADAN® 20 MG Vigente
Cumplimiento de entrega del 0%




HUMAX PHARI:/IACEUTICAL

Reingreso al mercado el dia 18 de septiembre/2024

Unidades (tabletas) disponibles mensuales informadas el 03/10/2024

ESTADO DEL
EXPEDIENTE CANAL
PRODUCTO REGISTRO COMERCIALIZACION SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE

WL SANITARIO

OBAX® .
20044091 g ETAG 10 mg  Vigente AMBOS 120.000 240.000 240.000 240.000
OBAX® .
20044093 g ETag 20 mg  Vigente AMBOS 120.000 360.000 240.000 240.000
959% de las ventas fueron dirigidas a
(canal institucional):
A 24 de Septiembre/2024 este titular vendio: Medicamento CLOBAZAM 10 MG | CLOBAZAM20 MG
NEUROMEDICASAS 31,6% 34, 7%
Fecha de Venta CLOBAZAM 10 MG CLOBAZAM 20 MG AUDIFARVIAS A 29,5% 13,9%
DISFARMAGC SAS 15,8% 14,8%
18/09/2024 101.120 86.340 COHAN 6,3% 11,8%
20/09/2024 20.300 ETICOS SHRRANO GOMEZ 6,2% 6,1%
CcoLsuBIDIO 0,0% 5,9%
23/09/2024 102.200 117.260 MEDIVALLESF SAS 1.9% 1.8%
24/09/2024 113.700 113.980 CRUZVERDE 0.4% 3,1%
GRUPO AFIN FARMACEUTICAS A 1,6% 1,5%
Total general 317.020 337.880 COSMITET 1.3% 1.8%




SANOFI AVENTIS

Clobazam tableta 10 mg (Urbadan®): reingreso al mercado desde el mes de Julio/2024, con aumento de
cantidades disponibles a partir del 02 de octubre/2024

Clobazam tableta 20 mg (Urbadan®): reingreso al mercado desde el mes de Octubre/2024

ESTADO DEL
PRINCIPIO REGISTRO CANAL
EXPEDIENTE ACTIVO SANITARIO COMERCIALIZACION Julio Agosto Septiembre Octubre Noviembre Diciembre
29114 URBADAN® 10 mg Vigente Institucional 136.380 155.730 90.288 810.000 DISPONIBLE DISPONIBLE
29114 URBADAN® 10 mg Vigente Comercial 15.960 37.980 10.032 90.000 DISPONIBLE DISPONIBLE
44747 URBADAN® 20mg Vigente Institucional 510 0 0 810.000 405.000 DISPONIBLE
44747 URBADAN® 20mg Vigente Comercial 0 0 0 90.000 45.000 DISPONIBLE

959%0 de las ventas fueron dirigidas a (canal
institucional): CLOBAZAM TABLETA 10 MG

A 09/10/2024 este titular vendio:

Entidad %

Disfarma Gc Sas 35,1%

URBADAN® 10 mg URBADAN® 20mg Eticos Serrano Gomez Ltda 30,5%

Mes Venta Institucional Comercial Institucional Comercial Neuromedica S.A.S. 14,0%

) Droguerias Y Farmacias Cruz Verde 11,7%

Septiembre 63.720 23.160 Ramedicas S.AS. 2 204

Octubre 64.410 10.380 17.100 4,320 Fundacion Hospital 1,9%
Total general 128.130 33.540 17.100 4.320 Para clobazam tableta 20 mg, ya se ha

Iniciado la venta en el canal institucional a
Colsubsidio, Discolmedica y Ramedicas.



MSN LABORATORIES_ PRIVATE LIMITED

Nuevo titular de registro sanitario

Logaba®
ESTADO DEL
PRINCIPIO REGISTRO CANAL
EXPEDIENTE ACTIVO SANITARIO COMERCIALIZACION Octubre Noviembre Diciembre

20262933 CLOBAZAM 10mg VIGENTE COMERCIAL 225.000 199.777 174.554
20261165 CLOBAZAM 20mg VIGENTE COMERCIAL 225.000 205.875 186.750
20262933 CLOBAZAM 10mg VIGENTE INSTITUCIONAL 225.000 199.777 174.554
20261165 CLOBAZAM 20mg VIGENTE INSTITUCIONAL 225.000 205.875 186.750

Pendiente confirmar por parte del titular el inicio de la comercializacion



Fenitoina
suspension



ASPEN COLOMBIANA S.A.S

Reingreso al mercado

Por parte del titular se informa el 10/10/2024.

"El ingreso del producto de Epamin Suspension fue de 10.163 unidades que por
conocimiento da cobertura de dos meses, estamos en la espera de un nuevo
ingreso en el mes de noviembre”,

ExfgaidNTE CANAL COMERCIALIZACION OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE
20040082 INSTITUCIONAL 3302 3302 3302
20040082 COMERCIAL 1778 1778 1778

Entidad %
ETICOS SERRANO GOMEZ LTDA 43,6%
DISFARMA GC SAS 22,9%
Desde el 03/10/2024 se han vendido a: DROSAN LTDA. 13,7%
FARMATODO COLOMBIA S.A. 11,5%
COPSERVIR LTDA 6,6%
DROGUERIAS Y FARMACIAS CRUZ VERDE S 0,6%
COLSUBSIDIO 0,5%

GRUPO AFIN FARMACEUTICA SAS 0,5%



Salud
Reportes gestores farmaceéuticos septiembre 2024
FENITOINA

Temporalmente no
®
SAVIA SALUD EPS EPI,:;-\PI\';:\IGITOOSI\;IJ(SSPCEL\IlfslgTAS comercializado -
DISMIUCION DE LA OFERTA Vigente
AUMENTO INESPERADO DE LA Temporalmente no
Reportes de 3 EPS DEMANDA EPAMIN © SUSPENSION ializado -
p COMFENALCO VALLE DEL CAUCA EPAMIN 100 MG CAPSULAS com:e/:;:r:[[z:do

ry -
farmaceuticos AUDIFARMA Temporalmente no
EPAMIN 100 MG CAPSULAS comercializado -
Cumplimiento de entrega del 97% Vigente
COLSUBSIDIO
PROBLEMAS LOGISTICOS EPAMIN 100 MG CAPSULAS Tempma."?.e”;e no
Cumplimiento de entrega del 0% comel"C|a Izado -
Vigente
Cruz verde EPAMIN ©® XR 100 MG CAPSULAS DE EN TRMAITE DE

Cumplimiento de entrega del 0% LIBERACION PROLONGADA RENOVACION




Topiramato




Cantidades mensuales reportadas en

SISMED a 31/07/2024 por concentracion

1.200.000
1.000.000
800.000
600.000
400.000
200.000

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 17

2023 2024

=—100mg —15mg —25mg 50mg

Aumento de cantidades reportadas en Julio/2024
25 mg, 50 mg, 100 mg

Janssen: 94% del mercado

Adium S.A.S: 6% del mercado

Salud TOPIRAMATO CAPSULAS

Janssen informa 2024 /09/05 las siguientes
cantidades distribuidas, de los productos
comercializados bajo la marca TOPAMAC® en
el mes de Agosto:

Canal No Tabletas
Comercial 348.212
Institucional 752.712

Cantidades distribuidas
en agosto/2024
informadas por titular a:

DROGUERIAS Y FARMACIA CRUZ VERDE
NEUROMEDICA S.A.S

CAJA COLOMBIANA DE SUBSIDIO
AUDIFARMA S.A.

ETICOS SERRANO GOMEZ LTDA

CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR
RAMEDICAS S.A.S

FARMATODO COLOMBIA S.A.
DISTRIBUIDORA COLOMBIANA
DISFARMA GC SAS

OFFIMEDICAS S.A

COOPERATIVA DE HOSPITALES DE
INVERSIONES TODO DROGAS S.A.S
DISTRIBUCIONES AXA S.A.S

FARMART LTDA

GRUPO AFIN FARMACEUTICA S.A.S. BIC
CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DEL
SALAMANCA RAFAEL ANTONIO

EVE DISTRIBUCIONES S.A.S.

COBO MEDICAL S.A.S BIC

ORDEN HOSPITALARIA DE SAN JUAN D
CLINICA DE OCCIDENTE S A
FUNDACION SANTAFE DE BOGOTA
FUNDACION VALLE DE LILI

LOGIFARMA S.A.S.

AUNA COLOMBIA S.A.S



PRINCIPIO ACTIVO

TOPAMAC 25mg TABLETAS
TOPAMAC 25mg TABLETAS
TOPAMAC 50mg TABLETAS
TOPAMAC 50mg TABLETAS
TOPAMAC 100mg TABLETAS
TOPAMAC 100mg TABLETAS
TOPAMAC SPRINKLE 15 MG
TOPAMAC SPRINKLE 15 MG

TOPIRAMATO CAPSULAS : JANSSEN

CANAL

COMERCIALIZACION JULIO AGOSTO SEPTIEMBRE
INSTITUCIONAL 34.672 43.206 35.842
COMERCIAL 8.668 10.802 8.961
INSTITUCIONAL 6.211 8.442 37.420
COMERCIAL 1.553 2.111 6.442
COMERCIAL 2.445 3.546 3.690
INSTITUCIONAL 13.856 20.097 25.697
COMERCIAL 624 1.221 869
INSTITUCIONAL 1.800 1.375 2.909

No informa riesgos en el abastecimiento

OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE

45.595 41.439 69.723
11.399 10.360 17.431
23.872 30.199 29.471
3.200 4.040 3.942
4.112 3.100 3.589
35.744 20.747 24.022

698 1.480 1.043
2.338 4.956 3.493



Sallxd
Reportes gestores farmaceéuticos abril 2024
TOPIRAMATO

Reportes de 1 EPS

SANITAS PROBLEMAS LOGISTICOS TOPAMAC® 100 MG TABLETAS VIGENTE

.ESTADO
REGISTRO

Razon Social Reportante CAUSAS POTENCIALES DE ESCASEZ PRODUCTO

Reportes de 1 gestor COLSUBSIDIO
farmaceéutico como Cumplimiento de entrega del 6%
“agotado por menos
de 30 dias”

AUMENTO INESPERADO DE LA DEMANDA TOPICTAL® 25 MG VIGENTE







