REPUBLICA DE COLOMBIA

COMISION DE REGULACION EN SALUD

acuerpo Nomero 1 7 DEZ0Ig
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Por ei cual se aclara el nombre de un medicamente contenido en el
Pian Onligatorio de Salud.

LA COMISION DE REGULACION EN SALUD

En gjercicio de las fagullades legales conferidas por el Articulo 79, numerales 1 y 2 de la Ley
1122 de 2007, y el Articulo 7°, numerales 1y 2 del Acuerdo 001 de 2009 de la Comisin de
Regulacion en Salud,

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con lo definido en los numeraies 1y 2 det Arliculo 7° de la Ley 1122 de
2007 y de conformidad con ¢l conlenido de Los numerales 1y 2 del Adiculo 7° del Acuerdo
001 de 2009, de la Comision de Regulacion en Saiud, medianle el cual se adopta el
Raglamento de la Comision de Regulacidn en Satud, esta enlidad es competente para definir
¥ modificar los Planes Obligatorios de Salud (POS) gue las Entidades Prometoras de Salud
(EPS} garantizaran a tos afifiados segln las normas de 103 Regimenes Contributivo y
Subsidiade y asimisma, para definir y revisar como minimo una vez al afio el lislado de
medicamentos esenciales que haran parle dg los Plangs de Benelicios.

Que el Fondo Macional de Estupefacientes solicitd a la CRES correccidn del nombre del
medicamento Dihidromorfona en concentraciones farmacéuticas de 2.5 y de 2.0 g/ml, gue
aparece en el Acuerdo 003 de 2009, por el de Hidromorfona 2.5 mgiml € Hidremorfona de
2.0 mg/mL.

Que la Comisién de Regulacion en Salug procedio al analisis técnico de la soligitud,
centrando $u andlisis en la descripcidn ATC de la Hidromorfona (Hydromorphone) ulilizada
en el Manual de Medicamentos gesde el Acuerdo 228 del CNSSS y que correspande al
misima del Listado de Medicamentos POS contenida en el Anexo 1 del Acuerds 008 de 2009,

Que revisado el ¢aso con 10s experlos del Fondo Macional de Estupefacientes se engontro
que “Dihidromorfinona’ es un nombre comin que se le ha dado a la molécula de
Hidromorfona que liene en su estructura basica la misma de la morfina pero conliene dos
enlaces hidrogenados, por lo que toma el nombre de Dihidromarfinona. Sin embarge, el
nombre mas aceptado a nivel mupdial es 8l dado por el Servicio de Resimenes en Quimica
de lfa Asotiacion Amlericana de CQuimica, con SU codigo especifict ¥ comesponde a
Hideomorfona que vieng a dar cuenla de sus caracterislicas quimicas.

Que para verificar &l registre sanitarip del medicamento Dihidromorfona en Colombia, se
consultd al INVIMA para que cerificara si exigle registro sanitario ge medicamenios con esle
principio ¥ la respuesta concluyd en que se encuentran tres principios bajo el nombre
Hidromorfona: Hidromorfona Clorhidrato de 2 mgfl solucidon inyectable, Hidromorfona
Cleridrato 5§ mg. Tabletas e Hidromarfona Clorhidrato 2.5 mg tabletas.

CQue lo anterior implica que al ser 1a Dihidreformona un medicamenio vital no dispenible en
Colombia y al no contar con el registro sanitario en el INVIMA, no puede ser comercializado
en el pais.

Que realizada por fa CRES el analisis financiero de Ia suficiencia de la UPC, sobre los datos
en que S8 basaron los calculos de la Unidad ge Pago por capilacion para el 2019, se
constalé con el equipo del Minislerio de la Proteccion Social gue para el medicamento
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Por el gual se aclara el nombre de un medicamento contenido en el
Plan Obligatario de Salud.

"Dihidromoriona” Clorhidrato en las concentraciones de 2.5 my. Tabletas y 2 mgfmi_ solucion
inyectable existen reportes de uso ¥ cosle promedio, segin muestra de afiliados a tas EPS
del Régimen Contributivo.

Que con fundamento en lo anterior queda claramente establecide, para el caso de la
aclaracion de nombre del medicamente Dihidromorfona a Hidromorfena que el impacta
sobre la suficiencia de la UPC es neulro ioda vez que ya esla caloulada denlro de la UPG
vigeme para 2010,

Que todo lo anterior se encuenira ampliamente sustentado en el Informe Técnico rendido
por 1a Subdireccién Tecnica de la CRES, que forma parte integrante de este Acuerdo.

Clue en merite de lo expuesto la Comision de Regulacion en Salud,

ACUERDA:

ARTICULO PRIMERO.- Aclarese el nombre del pringipia activo Dikidromoriona contenido en
el Anexo 01 del Acuerdo 008 de 2009. el cual quedara asi;

CODIGO ADMINISTRAT VO
c:o.?;ﬁi :.gll:g;gg FRINGIFIO PRINGIPIO ACTIVO CONCENTRACION FORMA
ACTIVO FORMA | PRESENTACION FARMACEUTICA.
Hidromortuna
HOZA o2z 1 1 clorhidralo 2,5 myg fablela
NO2A 0022 76 1 Hg;‘:::;'l';fga 2 mgémL sofucion inyeciable

ARTICULO SEGUNDO.- VIGENCIA Y DEROGACIONES. El presente Acuerdo rige a partir
de la fecha de su publicacion y deroga las demas normas que fe sean contrarias.

Publiguese y cumplase,

Dado en Bogota, D. C., a ST OCT 200

El Presidente de la Comision de Regulacion en Salud,

Mauricio $anta Marik Salamanca

Gustave wavo Didz. .

El Comisionade Experio Vocers,






