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Bogota, D.C., Diciembre de 2019 Enviar por correo

Electrénico

Sefor
CARLOS GUILLERMO CONTRERAS CONTRERAS
Email: request-1006-f55b2477 @gueremosdatos.co

Referencia: Respuesta DERECHO DE PETICION
Radicado INVIMA No. 20191215297 de fecha 31/10/2019

Respetado Sefior Contreras, reciba un cordial saludo,

En atencion al asunto de la referencia, en el cual indica: “(...) quisiera conocer la cantidad de
medicamentos derivados de la marihuana aprobados por el Invima y para qué funcionan. (...)", el
grupo de registros sanitarios de productos fitoterapéuticos, medicamentos homeopaticos y
suplementos dietarios de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos informa que
consultada la base de datos del INVIMA, actualmente el Unico registro sanitario otorgado por INVIMA
con derivados de Cannabis para fines médicos corresponde al medicamento SATIVEX como se
enuncia a continuacion:

Expediente 20098801

Producto SATIVEX

Principio Cada ml de solucién para pulverizacion bucal contiene:

activo/Concentracion/Forma 27 mg de Delta-9-Tetrahidrocannabinol (TCH), mas 25

farmacéutica mg Cannabidinol (CBD)

Registro Sanitario INVIMA 2016M-0017373

Estado Vigente

Vigencia 2021-12-10

Indicaciones Esta indicado en el tratamiento coadyuvante para la
mejoria de los sintomas en pacientes con espasticidad
moderada o grave debida a la esclerosis multiple (EM)
qgue no han respondido de forma adecuada a otros
medicamentos anti espasticos y que han mostrado una
mejoria clinicamente significativa de los sintomas
relacionados con la espasticidad durante un periodo
inicial de prueba del tratamiento.

El interesado puede acceder a la consulta de la informacion anteriormente suministrada a través de
nuestro sitio web de la siguiente forma:

nstituto Maciona
Oficina Principal: C
Adrministrativo: C
(3 9948700

wwwLinvima.gov.eo




v Ingrese a nuestro portal web: https://www.invima.gov.co/
v De clic en Consulta registros sanitarios:

Seleccione Grupo: Medicamentos

Consultar por: Principio activo THC o CBD; por registro sanitario INVIMA 2016M-0017373;
por producto SATIVEX

En los anteriores términos se da respuesta a su peticién anotando que cualquier inquietud adicional
con gusto estaremos atentos a solucionarla en las instalaciones del INVIMA, Sede Central - Bogot3,
ubicada en la Carrera 10 No. 64-28, PBX: 2948700 extension 3876. La Direccién de Medicamentos
y Productos Biologicos del INVIMA dispone del chat del Grupo de Registros Sanitarios de
Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos y Suplementos Dietarios los dias jueves en el horario

de 2:00 a 4:00 p.m.

~)

Cordialmente,

RAFAEL EDUARI}O MALAGON BERNAL
COORDINADOR "'DEL GRUPO DE REGISTROS SANITARIOS DE PRODUCTOS

FITOTERAPEUTICOS, MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS Y SUPLEMENTOS DIETARIOS DE
LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyect6: D. Liévano:@ Profesional Especializada. Grupo de Registros Sanitarios de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopéticos y
Suplementos Dietarios
Revisién Legal: O. Vargas..#{ Profesional Especializado, Grupo Legal de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos.
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