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Titulo: REPORTE DE CASO DESABASTECIMIENTO INMUNOGLOBULINA G
Autor / Dependencia: Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud
Ciudad: Bogota

Fecha: 22/02/2016

Medicamento INMUNOGLOBULINA HUMANA G

Fecha de alerta 22 de Febrero de 2016

Estatus del desabastecimiento | En estudio

Tipo de causa 5. Aumento inesperado de demanda
programada

Descripcién de la causa . . .
P La inmnoglobulina G es un medicamento empleado

dentro del manejo del Sindrome de Guillain Barré (SGB),
patologia de la cual se ha observado un incremento en su
incidencia posiblemente relacionado con la epidemia del
virus del ZIKA; de acuerdo a los datos suministrados por
la Direccion de Epidemiologia y Demografia del MSPS se
espera unos 380 casos de Guillain Barré a Junio de 2016.

Nombre y contactos del (los) Amarey Nova Medical
titular (es): Claudia Duarte
Claudia.duarte@grupoamarey.com

Baxalta
Juan Guillermo Aford
Juan.aford@baxalta.com

BCN Medical

Nubia Bernal
Nubia_bernal@bcnmedical.com
4176696

Biopas
Johana Organista
3103487081

Biospifar
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Angelica Lopez
dir.tecnica@biospifar.com
7436499

Biotoscana

Marisol Rodriguez
Marisol.rodriguez@biotoscana.com
4227500 Ext 1022

Delta
Adriana Molano
diamond.adry@gmail.com

Fiac Farmacéutica

Jhon Ibarra
director.operativo@fiacsas.com
6040046

Solmedica
Yeneritza Gonzalez
6080108 Ext 119

Resumen de gestion realizada

y pendiente De acuerdo con el procedimiento de casos de

desabastecimiento establecido, se contacto a los titulares
de registro sanitario en el pais:

Amarey noval Medical: Cuenta con unidades disponibles,
manifiesta preocupacién por la regulacién de precios
sumada a la devaluacién del precio para poder mantener
la oferta actual.

Baxalta: Cuenta con unidades disponibles, y con unas
pendientes de liberacidn de lote por parte del INVIMA,
manifiesta que podrian aumentar la oferta condicionado
al ajuste del precio regulado y un mecanismo para
asegurar la venta.

Adelantaran importacion de la cuota del Il semestre
cubriendo el 100% de casos estimados de SGB.

BCN Medical: No cuenta con unidades disponibles,
manifiesta no poder importar producto por
insostenibilidad del precio.

Biopas: No cuenta con unidades disponibles, manifiesta
gue podrian hacer una solicitud si se colabora desde el
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MSPS para la articulacién del producto.

Biospifar: Cuenta con unas unidades disponibles,
manifiesta no poder importar mds producto por
insostenibilidad del precio.

Biotoscana: Cuenta con unidades disponibles, pendientes
otras unidades por liberacion de lote por parte del
INVIMA, confirmara la posibilidad de aumento de oferta
y forecast del afo, no manifiesta preocupacion por
precio.

Delta: Cuenta con producto, tiene pendiente visita de
BPM por parte de INVIMA para continuar con
importacién regular.

Fiac Farmacéutica: Cuenta con producto, no manifiesta
desabastecimiento, ni inconvenientes a la fabricacién y
comercializacidn.

Solmedica: No cuenta con producto, manifiesta que tiene
una orden de compra pendiente por confirmar debido al
precio del délar.

Seguimiento 03/03/2016 Toda la informacion relacionada con el caso

se publica en la pagina de desabastecimiento.

Se publica Boletin de prensa de acuerdo a la gestion
realizada por parte de la Direccién de Medicamentos y
Tecnologias en Salud con los titulares de registro
sanitario.

Se realizan estimaciones de acuerdo a la informacién
suministrada por los titulares y con la estimacion de
casos de SGB posiblemente relacionado con Zika.

Se adelantaran acciones para confirmar forecast para el
afio 2016 y la estimacién del faltante, gestién con los
proveedores para aumento en la oferta, articulacion con
proveedores, mayoristas y prestadores para agilizar el
flujo de producto y gestién ante INVIMA para priorizar
liberacion de producto.

18/04/2016: El comportamiento de la enfermedad vario,
el pico epidemiolégico ocurrié en el mes de marzo y no
en octubre como se esperaba a principio de afio.
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16 /05/2016: A semana epidemioldgica 19 del (8 al 14 de
mayo de 2016) se han notificado 529 casos de sindrome
neurolégico , de los cuales para Sindrome de Guillain
Barré (SGB) lo cual corresponde a 341 casos.

Casos nofificados de SGB con antecedente de enfermedad compatible con
infeccion por virus Zika durante la vigilancia especial, Colombia, semanas
epidemiologicas 42 de 2015 a 19 de 2016

BN SGE (= 341)  =———Morbilidad por ZIKA (n= 82 777}
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