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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

(=]
N
LLI
W
ot
O
W
L

{
©

0]

1]
gt

.
9

©
B.L
0
®

c
- |

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.
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Estado de disponibilidad de
Quetiapina

Formas de liberacion no modificada



Analisis de SISMED y reportes de gestores
farmacéuticos/EPS - Liberacién no modificada

.

Figura 1. Unidades mensuales comercializadas de Quetiapina tabletas de liberacion no El medicamento es comercializado de

modificada desde enero de 2020 hasta septiembre de 2024 diferenciado por canal. forma predom inante por el canal

institucional.
Unidades mensuales comercializadas por canal

14.000.000

12.000.000 Canal institucional

10,000,000 / De 5.700.000 unidades mensuales en el

T 2020 a un total de 11.700.000 de
~cc0c00 / unidades mensuales en el 2024.
e [NST TUCIONAL
6.000.000 w—— COMERCIAL
4.000.000 )
Canal comercial
2.000.000

De 1.600.000 unidades en el 2019 a un

0 total de 2.600.000 de unidades
2020 2021 2022 2023 2024 mensua|es en e| 2024




Cantidad Cantidad Reportes gestores

- CANAL DE PRODUCTO PRINCIPALES TITULARES Y mensual mensual Tenden farmacéuticos y EPS
VENTA PARTICIPACION 2024 2023 2024 cia |diciembre 2024 - enero
(Tabletas) [Tabletas) 2025)

Analisis de SISMED y reportes cobbeidl tesetalabs)
(Tecnoguimicas)

d e g e Sto re S / E P S - QUETIAPINA HE(ET:?‘IIIE-EB[SE!‘T%EI%I 4.327.811 6.458.173 T Nueva EPS (Megalabs)

25MG

. .- 7 . GENFAR [14,4%)
Liberacion no modificada Agotado por menos de 30
ias por problemas
logisticos.
. - Colsubsidio (Megalahs,
e Incremento en las unidades comercializadas para todas HETERO LABS (23,1%) Celmed, Aurghinde)
; A INSTITUCION AUROBINDO (20,7%) Famisanar (Colmed)
las concentraciones salvo por la quetiapina 300mg. AL QUETIAPINA COLMED (17,5%) 1572507 | 1937167 | 4 Nuieva LPS, Saniias
MEGALABS (12,9%) (Megalabs)
L HUMAX [12,6%)

e HETEROLABS es el principal proveedor en el canal Descontinuado
inatituci Colsubsidio (Isgalabs,
InStItUCIOnaI : QUETIAPINA HETERO LABS (45,9%) Hetero Laks)

MEGALABS [34,0%6) 575.611 581.407 + Cruz Verde (Hetero Lahs)
. . 200ma HUMAX (11,5%)
e TECNOQUIMICAS es el principal proveedor en el canal Agotado por mas de 30 dias
H QUETIAPINA HETERO LABS [B5,7%) '
comercial. 300MG TECNOGUIMICAS (12,7%) 157.378 137.585 + Colsubsidio (Heterolabs)
TOTAL CANAL INSTITUCIOMNAL 6.633.147 9.104.332 T
e La concentracion de 25 mg es la concentracion que e | TECNOQUIMICAS (39.5%) Cruz Verde esoauimias
. I , d d d a Z5MG GENFAR (38.2%) 1.596.553 2.203.330 T
TECNOQUIMICAS (33.7%)
L ) QUETIAPINA .
e Los reportes de gestores farmacéuticos y EPS son en 100MG Auﬁ:gn:mgfiﬁm 261599 | 379509 T Sin reportes
, . Lo . COMERCIAL !
su mayoria a titulares especificos, y no reflejan un S mmgg;m-i:m:am Cruz Verde (Hetero Labs)
problema generalizado en la disponibilidad del 200MG GENFAR (9.3%) 8.866 55.196 T . )
i i i HETEROLABS (8.4%) Agotado por mas de 30 dias
medicamento, salvo por la quetiapina de 100mg - TECNOQUIMICAS (81.6%]
HETERO LABS (13.2%) 12610 15.449 T Sin reportes
.. , 300MaG ASTRAZENECA (4,93%5)
e Colsubsidio es el actor que mas novedades reporta para TR e T e PR .

todas las concentraciones en el canal institucional.




Seguimiento a titulares de registro sanitario -

Seguimiento iniciado el 04/02/2025

Respuestas de seis (6) titulares de registro
sanitario de los cuales cinco (5) informan
suficiente  disponibilidad en el mercado
AUROBINDO, GENFAR, HUMAX, GALENICUM,
COLMED

Cuatro titulares reportaron la distribucion

(AUROBINDO, HUMAX, GALENICUM vy
GENFAR) realizando la entrega a varios de los
principales distribuidores mayoristas y gestores
en varias regiones del pais.

Liberacion no modificada

AstraZeneca informé sobre la descontinuacion del
producto Seroquel® en sus diferentes concentraciones y
la cobertura que se tendria para los proximos meses.

Tabla. Unidades disponibles y cobertura estimada de
Seroquel® reportada por AstraZeneca

Unidades Ultima venta Fecha estimada de
Producto . )
disponibles reportada cobertura

Seroquel® 3.289 cajas

300mg x 30 tabletas Bl o=
Se;gg;@ 0 Ene-25 Sin disponibilidad

STl s oo

Seroquel® 25mg ElE S @I Dic-24 Oct-25

X 30 tabletas

e Seroquel® de liberacibn no modificada representa
aproximadamente el 3% del mercado.
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Analisis de SISMED y reportes de gestores
farmacéuticos/EPS - Liberaciéon modificada

_
Figura 2. Unidades mensuales comercializadas de Quetiapina tabletas de liberacion El medicamento es comercializado de
modificada desde enero de 2020 hasta septiembre de 2024 diferenciado por canal. forma predominante por el canal
institucional.
Unidades mensuales comercializadas por canal
800.000
700.000 Canal institucional
600.000 \/\ De 600.000 unidades mensuales en el
500.000 2020 a un total de 626.000 de unidades
400.000 e INSTITUCIONAL mensuales en el 2024 (llegando a
300.000 —— COMERCIAL 700.000 unidades en 2023).
200.000
100.000 se observa una reduccién en las
0 unidades mensuales comercializadas en
2020 2021 2022 2023 2024 el 2024.

Canal comercial

De 80.000 unidades en el 2020 a un
total de 124.000 de unidades mensuales
en el 2024.



Analisis de SISMED y

reportes de gestores/EPS -
Liberacion modificada

o Reduccion de unidades en canal institucional para todas las
concentraciones salvo por quetiapina XR 200mg.

. Incremento en el canal comercial de las unidades
comercializadas para todas las concentraciones.
e 4 titulares agrupan los registros sanitarios: AstraZeneca,

Procaps, Momenta Farmaceutica y Xinetix

o AstraZeneca es el principal proveedor en los dos canales,
siendo el Unico que comercializ6 en el canal institucional en
2024

o La concentracion de 50 mg es la concentracion que
comercializa un mayor numero de unidades

o Los reportes de gestores farmaceuticos y EPS reflejan un
problema para Quetiapina XR 50mg.

Colsubsidio es el actor que mas novedades reporta para todas
las concentraciones en el canal institucional.

No se tienen reportes de novedades en la disponibilidad del
medicamento en el canal comercial.

CANAL DE
VENTA

INSTITUCIONA
L

COMERCIAL

PRIMNCIPALES TITULARES

PRODUCTO Y PARTICIPACION 2024
QUETIAPINA XR ASTRAZENECA [100%)
S0MG PROCAPS [D%)
QUETIAPINA XR ASTRAZEMECA [100%)
150MG XINETIX PHARMA (0%)
ASTRAZENECA [100%)
GUT;:? XR XINETIX PHARMA (0%)
PROCAPS [0%)
QUETIAPINA XR ASTRAZENECA (100%)
300MG PROCAPS [0%)
QUETIAPINA XR ASTRAZENECA [100%)
400MG PROCAPS [0%)
TOTAL INSTITUCIOMNAL
QUETIAPINA XR ASTRAZENECA [100%)
50MG PROCAPS [D%)
ASTRAZENECA (97.5%)
GUTS‘::? xR XINETIX PHARMA
(2.5%)
ASTRAZENECA (98.2%)
QUETIAPINA XR XINETIX PHARMA
200MG (1.8%)
PROCAPS [0%)
QUETIAPINA XR ASTRAZENECA [100%)
300MG PROCAPS [0%)
QUETIAPINA XR ASTRAZENECA [100%)
400MG PROCAPS [0%)
TOTAL COMERCIAL

Cantidad
mensual

2023

(Tabletas)

381.670

108.605

61.118

41.278

16.740

589.411

79460

10.340

4755

5.555

305

100.415

Cantidad
mensual

2024

(Tabletas)

261.983

105.930

B82.680

37.530

14.143
502.266

59.470

13.273

5.643

5.713

137

124.236

Tenden
cia

5 € € €
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Reportes gestores
farmacéuticos y EPS

COMFENALCO,
COLSUBSIDIO, FAMISANAR,
SAVIA SALUD (AstraZeneca)

Mueva EPS, Sanitas

(Procaps)

Agotado por mas de 30 dias

Colsubsidio
Apotado por mas de 30 dias

Colsubsidio
Agotado por mas de 30 dias

Colsubsidio
Agotado por mas de 30 dias

Sin reportes

Sin reportes

Sin reportes

Sin reportes

Sin reportes

Sin reportes



Seguimiento a titulares de registro sanitario
- Liberacion modificada

AstraZeneca inform6 sobre la descontinuacion del producto
Seroquel® XR bajo el siguiente argumento:

“El 07 May2018 Astrazeneca transfirio los derechos sobre
SEROQUEL® a otra compaiia a nivel global (Luye
Pharma Hong Kong Limited): La reciente decision de dicha
compaiia es no continuar la comercializacion del producto.
No se importaran unidades adicionales. INVIMA fue
notificado de esta situacion.”

El titular envid los reportes de no comercializacion definitiva y
notificacion de la cancelacion del registro realizados al Invima.

Los demas titulares (PROCAPS, XINETIX PHARMA vy

MOMENTA FARMACEUTICA) no han enviado informacién que
permita verificar la disponibilidad actual.

Tabla. Unidades disponibles y cobertura estimada de
Seroquel® XRreportada por AstraZeneca

Producto

Seroquel® XR
50mg

Seroquel® XR
150mg

Seroquel® XR
200mg

Seroquel® XR
300mg

Seroquel® XR
400mg

Unidades
disponibles
0

29.975 cajas
x 30 tabletas

11.100 cajas
x 30 tabletas

14.154 cajas
x 30 tabletas

1.170 cajas x
30 tabletas

Ultima venta Fecha estimada de
reportada cobertura

Nov - 24 Sin disponibilidad
Dic-24 Sep-25
Dic-24 May-25
Dic-24 Nov-25
Dic-24 Abr-25




Medidas para la gestion del abastecimiento
|

AstraZeneca, como el titular actual del registro sanitario del SEROQUEL ® informa como estrategias
para la mitigacion del desabastecimiento las siguientes:

AstraZeneca se compromete a hacer una distribucién porcentual del inventario entre Se solicitara la natificacion a los profesionales adscritos a estos aseguradores de
los clientes actuales, basado en las ventas histéricas del Ultimo afio, como una las recomendaciones de no iniciacion de nuevos pacientes y la transicion de
medida para lograr la distribucién equitativa de los inventarios disponibles. pacientes a IR 0 a otras alternativas terapéuticas disponibles

Se realiz6 la busqueda de unidades adicionales disponibles para otros paises para
evaluar la posibilidad de importaciones adicionales que faciliten la transicion para
aguellas concentraciones/presentaciones sin inventario o con bajo inventario, sin
embargo, posteriormente informé que no fue posible encontrar unidades
adicionales de producto.




Medidas para la gestion del abastecimiento

GESTION DE TRAMITES

Invima identificé 24 tramites en curso
8 - Quetiapina liberacion modificada

5 - Solicitudes de registro sanitario
nuevo,

En ninguna de las respuestas de los
titulares se indicaron problemas de
disponibilidad o no comercializacion
relacionada con los tramites en curso.

La DMTS solicité la priorizacién de los
tramites para QUETIAPINA TABLETAS
DE LIBERACION PROLONGADA 50
MG teniendo en cuenta que se
encuentra desabastecida en el pais.

Teniendo en cuenta:

- La salida del mercado del principal
proveedor AstraZeneca

- La falta de reportes  de
comercializacién en el SISMED

- El no envio de la informacién por
los otros proveedores (PROCAPS y
MOMENTA FARMACEUTICA),

El 06/02/2025, la DMTS realizé6 la
solicitud a Invima para la inclusion de
QUETIAPINA TABLETA DE
LIBERACION PROLONGADA 50MG
como VND.

ARTICULACION CON
ENTIDADES PARA

SEGUIMIENTO

Se continuard el seguimiento periodico
junto con el Invima:

+ Disponibilidad del producto

« Cumplimiento de las estrategias
planteadas por el titular

» Seguimiento a compromisos que se
deriven de la mesa de trabajo con
todos los actores para contribuir




Salud

Conclusiones
]

v' El medicamento quetiapina tabletas de liberacion modificada de 50mg se encuentra desabastecido.

v’ Se presenta un riesgo de desabastecimiento en el corto y mediano plazo de las demas concentraciones de
quetiapina en tabletas de liberacidon modificada dada la salida del principal proveedor.

v" No se encuentra un riesgo de desabastecimiento para las formas de liberacion inmediata, teniendo en cuenta que
los titulares HETEROLABS y TECNOQUIMICAS son los principales proveedores de este mercado para los
canales institucional y comercial respectivamente. No obstante, la marca SEROQUEL® ya no estara disponible en
el mercado.

v Como medidas para la gestién de los problemas de desabastecimiento se tienen las siguientes:

v" Comunicacion con los otros proveedores para evaluar la viabilidad de cubrir la demanda

v' Comunicacion del titular de registro sanitario con asociaciones médicas y aseguradores con las
recomendaciones para no iniciar nuevos tratamientos con el producto SEROQUEL y considerar el uso de las
otras marcas y formas de liberacion inmediata.

v Priorizacién y gestion de tramites que puedan contribuir en la disponibilidad.

v" Inclusién de la presentacion de quetiapina tabletas de liberacién modificada de 50mg como vital no
disponible.






