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Bogotá D.C., 19 de junio de 2016
Doctor
Javier Humberto Guzmán Cruz
Director General
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA
BOGOTA D.C.
Asunto: Aclaraciones sobre registro sanitario y protección de datos de prueba de Asunaprevir
Yo Sergio Robledo Riaga, mayor de edad, identificado como aparece al pie de mi firma, en calidad de Veedor de la Veeduría VCACELAPSS y Vicepresidente Asuntos Financieros de la FEDERACION MEDICA COLOMBIANA, respetuosamente informo a su autoridad sobre hechos relacionados con el tratamiento dual Daclastavir + Asunaprevir en el manejo de la infección por el virus de la hepatitis C genotipo 1b, aprobado por la entidad que dirige y elevo petición para las aclaraciones y rectificaciones que se solicitan.
HECHOS

1. El registro sanitario de ASUNAPREVIR (Sunvepra de Bristol-Myers Squibb) otorgado por el INVIMA, que puede verse en el link: http://web.sivicos.gov.co/registros/pdf/1330704_2015029104.pdf o el archivo
de reserva http://www.med-informatica.net/STAR/AntologiaFarmacoterapeutica/ASUNAPREVIR_Sunvepra_RS_1330704_2015029104.pdf
dice que está aprobado “como alternativo para el tratamiento de la infección crónica por el VHC en adultos con enfermedad hepática compensada (incluyendo cirrosis) en combinación con:

- Daklinza® (daclatasvir), un inhibidor del complejo de replicación NS5A para pacientes con infección causada por el genotipo 1b del vhc
- Daklinza®, peginterferón alfa y ribavirina para pacientes con infección causada por el genotipo 1 ó 4 del VHC”.

2. La misma Resolución No. 2015029104 de 27 de Julio de 2015, artículo 2°, decidió APLICAR la protección al uso de la información no divulgada que trata el Decreto 2085 de 2002 con estos datos:

83 20079427 ASUNAPREVIR SUNVEPRATM 100MG CÁPSULAS BLANDAS BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA S.A. INVIMA 2015M-0016103 FABRICAR Y VENDER 12/08/2015 12/08/2020 4,1,3,0,N10, Acta 21 de 2014. Numeral 3,1,1,6. Acta 03 de 2015. Numeral 3,1,1,5.
3. Al respecto, el 26 de noviembre de 2014 Bristol-Myers Squibb (BMS) informó que la FDA en una carta de respuesta completa (CRL) negó la solicitud de nuevo fármaco (NDA), de la asociación daclastavir + asunaprevir, tomando en cuenta la retirada de asunaprevir por Bristol-Myers Squibb en octubre. Ver en:

http://news.bms.com/press-release/bristol-myers-squibb-receives-complete-response-letter-us-food-and-drug-administration
4. El INVIMA no emitió ninguna comunicación sobre las decisiones de Bristol-Myers Squibb y la FDA que se mencionan en el punto anterior.
5. ASUNAPREVIR (Sunvepra de Bristol-Myers Squibb) comenzó a reportar ventas a SISMED el 2015 y actualmente este producto está comercializándose en el país como molécula protegida por Decreto 2085
PETICION

Por lo expuesto, en ejercicio de los derechos constitucionales y legales de petición de información, de acceso a documentos públicos, y de acceso a la administración de justicia (C. P. de C. Arts. 23, 20, 74, 229; D.L. 01 de 1984, Arts. 9º y ss., 17º y ss.; Ley 57 de 1985, Arts. 12º y ss.), de manera respetuosa, presento ante su autoridad las siguientes peticiones:

1. Sírvase aclarar si en la agencia reguladora que dirige, existe –y cuál es- el método empleado para el seguimiento de la pertinencia de sus decisiones, en relación con nueva evidencia científica que aparezca a nivel internacional y nacional.

2. Sírvase explicar cómo está operando ese método de seguimiento –si existe- para rectificaciones que sean pertinentes en el caso de ASUNAPREVIR (Sunvepra de Bristol-Myers Squibb).

3. Sírvase detallar los mecanismos concretos que su entidad pone a disposición de organizaciones de la sociedad civil para participar en el seguimiento de sus decisiones, para evitar que sucedan casos de productos que, habiendo sido rechazados por entidades del prestigio de la FDA, sigan protegidas por del Decreto 2085 y comercializándose en el país como si se tratara de verdaderas innovaciones tecnológicas.

OBJETO DE LA PETICION

Dentro del objeto misión de la Federación Médica Colombiana (entidad del orden nacional que agrupa a los Colegios Médicos Departamentales, que por diversas leyes de la República es consultora y asesora del Gobierno Nacional en temas atinentes a la ética y salud) y de la veeduría VCACELAPSS, está la defensa de los intereses de la salud pública y velar por el cumplimiento de la normatividad vigente. En ese contexto, sus respuestas a este derecho de petición servirán para informar a la ciudadanía sobre la forma en que el INVIMA está cumpliendo sus funciones y la forma en que cumplirá las funciones que le asigna el artículo 72 de la Ley 1753 de 2015.

NOTIFICACIONES

Recibiré contestación en la Carrera 7 No. 82-66. Oficinas 218 y 219, teléfono 8050073 de Bogotá DC y la dirección electrónica vcacelapss@gmail.com
Atentamente,
Dr. Sergio Robledo Riaga
C.C. N° 19.480.671

Veedor VCACELAPSS

Vicepresidente Asuntos Financieros
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