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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018041794 DE 27 de Septiembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico 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.

EXPEDIENTE: 20091924 RADICACION: 20181083274 FECHA: 27/04/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016M-0017495 VIGENCIA: 27/12/2021
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016012204 DE 12 de Abril de 2016 el INVIMA APROBO la EVALUACION
FARMACOLOGICA E INCLUSION EN NORMAS FARMACOLOGICAS, para el producto OPDIVO® 100mg /
10mL solucién inyectable para infusién intravenosa

Bristol - Myers Squibb de Colombia S.A,

Que mediante Resolucion No. 2016052137 del 13/12/2016 el INVIMA concedié el registro sanitario INVIMA
2016M-0017495 para el producto OPDIVO® 100mg/10mL en la modalidad IMPORTAR Y VENDER a favor de
BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA S.A. con domicilio en Cali-Valle del Cauca-Colombia.

Que mediante Resolucién No. 2017009241 del 7 de Marzo de 2017, el INVIMA corrigié el item importador y
condiciones de almacenamiento del Articulo primero, cuarto y quinto de la Resolucién No. 2016052137 del
13/12/2016, los cuales quedan de la siguiente manera:

IMPORTADOR: Bristol Myers Squibb De Colombia S.A. con domicilio en la Avenida 5a Norte No. 26-80 Cali-
Valle del Cauca- Colombia.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Conservar en su material de envase y empaque original a
temperatura de refrigeracion de 2°C-8°C. El producto se puede diluir en solucién de cloruro de sodio al 0,9% o
con dextrosa al 5%, a condiciones de temperatura entre 20 a 25°C durante no mas de 4 horas desde la
preparacion y en condicién de refrigeracion de 2°C-8°C durante no mas de 24 horas desde el momento en que
se prepara la infusion. No congelar.

ARTICULO CUARTO: APROBAR como Unico disefio los artes, inserto e informacion para prescribir versién
Noviembre de 2015, allegados mediante radicado No. 2016169097 del 25/11/2016 (respuesta a auto), para las
presentaciones comerciales y muestras médicas autorizadas, los cuales fueron aprobados mediante Acta
No.10 de 2016 numeral 3.1.3.4 por la SEMPB de la Comision Revisora.

ARTICULO QUINTO EIl tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente
Resolucién, se soportd con estudios (naturales) con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 18 y 24
meses bajo condiciones de refrigeracion de 2°C-8°C de estabilidad natural, para los materiales de envase y
empaques solicitados para el producto de referencia. También allega la estabilidad del producto reconstituido
para infusién intravenosa en solucion de cloruro de sodio al 0,9% o con dextrosa al 5%, a condiciones de 20 a
25°C durante no mas de 4 horas desde la preparacion y en condicion de refrigeracion de 2°C-8°C durante no
mas de 24 horas desde el momento en que se prepara la infusién. No congelar.

Que mediante Resolucion No. 2018008721 del 28 de Febrero de 2018 el INVIMA Aprobé: Las Indicaciones.

Que mediante escrito no 20181083274 del 27 de Abril de 2018 la sefiora Adriana del Pilar Gomez Murillo
actuando en calidad de apoderada de la sociedad BRISTOL MYERS SQUIBE DE COLOMBIA S.A. con
domicilio en CALI - VALLE, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario en mencién, respecto a la
aprobacion de:

- Modificacién de Indicaciones
- Inserto e Informacion Para Prescribir Versién Diciembre 2017

Que mediante escrito No. 20181155296 del 02 de Agosto de 2018, el interesado present6 anexo al expediente,
con el fin de desistir de la solicitud de aprobacion del Inserto e Informacién Para Prescribir Versién Diciembre
2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos allegados por el interesado, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018041794 DE 27 de Septiembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico 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 revisada la documentacion allegada con radicado inicial No. 20181083274 del 27/04/2018, la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora en el Acta No. 08 de 2018
SEMNNIMB numeral 3.2.4.1., concepto:

Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y
Medicamentos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda aprobar la modificacién de indicaciones
solicitada, tinicamente asi:

Tratamiento adyuvante del melanoma (adicional a las aprobadas)

Opdivo® esté indicado para el tratamiento adyuvante de pacientes con melanoma estadio IIB/IIC y IV con alto
riesgo de recurrencia, que han sido sometidos a reseccion completa.

En cuanto a la indicacion de “Melanoma irresecable o metastasico” la Sala considera que la indicacion debe
quedar asi:

Opdivo® como monoterapia o en combinacién con ipilimumab esta indicado para el tratamiento de pacientes
con melanoma avanzado (irresecable o metastasico) en adultos.

Por tltimo, el interesado debe ajustar el inserto y la informacién para prescribir a la indicacién conceptuada.

Que la expresion adicional a las aprobadas hace referencia a las indicaciones aprobadas mediante Resolucién
2018008721 de 28 de Febrero de 2018.

Céncer de pulmon metastasico de células no pequefas

opdivotm (nivolumab) esta indicado para el tratamiento de pacientes con cancer de pulmén metastasico de
células no pequefias (cpnm o nscle, por sus siglas en inglés) que muestra progresion durante o después de la
quimioterapia basada en platino previo a recibir opdivotm, los pacientes con mutaciones tumorales genémicas
de egfr o alk deben haber presentado progresiéon de la enfermedad con una terapia aprobada para estas
mutaciones

Carcinoma de células renales

opdivotm (nivolumab) esta indicado para el tratamiento de pacientes con carcinoma avanzado de células
renales (rcc, por sus siglas en inglés) que han recibido terapia anti-angiogénica previa.

Carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello (scchn)
opdivo estd indicado para el tratamiento de pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello
(scchn, por sus siglas en inglés) recurrente o metastasico que han sufrido progresién de la enfermedad durante
o luego de una terapia basada en platino.
Que una vez revisados los documentos Técnico/ Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de Decreto
677 de 1995.
En consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos,
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2016052137 del 13/12/2016 que concedié Registro
Sanitario nimero INVIMA 2016M-0017495 a favor BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA S.A.
con domicilio en CALI - VALLE, para el producto OPDIVO® 100MG/10ML en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

Nuevas Indicaciones:

Tratamiento adyuvante del melanoma
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018041794 DE 27 de Septiembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biol6gicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 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. ‘

Opdivo® esta indicado para el tratamiento adyuvante de pacientes con melanoma estadio IIIB/IIIC y IV con alto
riesgo de recurrencia, que han sido sometidos a reseccion completa.

Melanoma irresecable o metastasico

Opdivo® como monoterapia o en combinacién con ipilimumab esta indicado para el tratamiento de pacientes
con melanoma avanzado (irresecable o metastésico) en adultos.

Cancer de pulmén metastasico de células no pequefias

opdivotm (nivolumab) estd indicado para el tratamiento de pacientes con céncer de pulmén metastasico de
células no pequefias (cpnm o nsclc, por sus siglas en inglés) que muestra progresion durante o después de la
quimioterapia basada en platino. previo a recibir opdivotm, los pacientes con mutaciones tumorales gendmicas
de egfr o alk deben haber presentado progresion de la enfermedad con una terapia aprobada para estas
mutaciones

Carcinoma de células renales

opdivotm (nivolumab) estad indicado para el tratamiento de pacientes con carcinoma avanzado de células
renales (rcc, por sus siglas en inglés) que han recibido terapia anti-angiogénica previa.

Carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello (scchn)

opdivo esta indicado para el tratamiento de pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello
(scchn, por sus siglas en inglés) recurrente o metastasico que han sufrido progresion de la enfermedad durante
o luego de una terapia basada en platino.

ARTICULO SEGUNDO: ACEPTAR EL DESISTIMIENTO de la solicitud de Inserto e Informacion Para
Prescribir Version Diciembre 2017, para el producto OPDIVO® 100MG/10ML, a favor BRISTOL MYERS
SQUIBB DE COLOMBIA S.A. con domicilio en CALI - VALLE, por las razones expuestas en la parte motiva del
presente proveido.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR al representante legal o al apoderado de la sociedad interesada el
contenido de la presente resolucidn, advirtiendo que contra la misma procede Unicamente 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 notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 27 de Septiembre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

L

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
RECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecto: Legal: scharrism, Técnico: jjuezc Revisé: mgomezI|

Locacion: GOTAD.C,,
Colombia
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