Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021000183 DE 5 de Enero de 2021
Por la cual se Otorga una Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia
-ASUE-
E| Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos dei Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, delegado mediante Resolucion nimero 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en e! Decreto 2078 de 2012, Decreto
1787 de 2020, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015

EXPEDIENTE: 20195221 RADICACION: 20201261265 FECHA: 31/12/2020

ANTECEDENTES

Que mediante escrito con radicado No. 2020126126 del 31 de diciembre de 2020, la Doctora Rubby
Aristizabal, actuando en calidad de apoderada de Pfizer inc, solicité ante esta Direccién el otorgamiento
de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE, para la vacuna PFIZER-BIONTECH
COVID-19 VACCINE, en forma farmacéutica solucion inyectabie.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el Ministerio de Salud y Proteccion Social, mediante la Resolucién 385 del 12 de marzo de 2020,
modificada por las Resoluciones 844, 1462 y 2230 de 2020, declaré la emergencia sanitaria por causa
del Coronavirus COVID-19 en todo el territorio nacional hasta el 28 de febrero de 2021 y, en
consecuencia, viene adoptando medidas con el objeto de prevenir y controlar la propagacion de la
enfermedad y mitigar sus efectos.

Que, mediante e! Decreto 1787 de 2020 se regulé el tramite y otorgamiento de las Autorizaciones
Sanitarias de Uso de Emergencia -ASUE, para medicamentos de sintesis quimica y biolégicos, que
adn no cuentan con informacion completa de calidad, eficacia y seguridad para aplicar a la obtencion
del registro sanitario ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,
pero que la evidencia y soporte técnico permiten respaldar la emision de dicha autorizacion temporal y
condicionada, siempre y cuando los datos e informacién aportada permitan concluir el cumplimiento de
condiciones de calidad, eficacia y seguridad y que el balance beneficio-riesgo es favorable.

Frente a los documentos allegados por el interesado, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Que una vez revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Biologicos de la Comision Revisora en el Acta No. 01 del 2021, numeral
3.1.2.1, emitio el siguiente concepto:

"Concepto: La sala reconoce que en el momento actual el mundo y Colombia atraviesan porla
pandemia causada por el virus SARS-COV-2 causante del COVID19, fo cual ha generado alia
morbimortalidad en personas vulnerables, afectacién del desarrolfo social y econémico del pais.
Asi mismo, considera que se requieren medidas para controlar la pandemia, una de ellas, Ia
aprobacion acelerada y condicionada de medicamentos que én fases tempranas de
investigacion sugieren fuertemente un balance riesgo beneficio favorable, en este contexto se
realiz6 la evaluacion de la vacuna PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE.

De acuerdo con la informacién aportada por el interesado y teniendo en cuenta el desarrofio de
la pandemia y el Decreto 1787 del 19 de diciembre de 2020 "por el cual se establecen las
condiciones sanitarias para el tramite y otorgamiento de la Autorizacién Sanitaria de Uso de
Emergencia — ASUE” la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y
Medicamentos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda aprobar la solicitud de ASUE
para la vacuna PFIZER-BIONTECH COVID-19 VAGCINE.

En razén de las limitaciones de la informacién cientifica disponible, la ASUE esta condicionada
a los nuevos conocimientos que surjan en relacién con fa seguridad y eficacia de la misma
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Por la cuai se Otorga una Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia
-ASUE-

El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, delegado mediante Resolucién nimero 2012030820 del 19 de
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1787 de 2020, Resolucion 2378 de 2008 Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015

derivados de los estudios clinicos en curso, de los que se van a desarroflar Y de la experiencia
clinica que se va acumulando de su uso en “mundo real”.

Especificamente el interesado se compromete a presentar y/o actualizar la informacion
refacionada con los siguientes aspectos:

Gicina Principal; ol I . . 9 ¢

Teniendo en cuenta los resultados de los estudios pre-clinicos toxicolégicos en relacion
a los excipientes novedosos el interesado se compromele a actualizar la informacion
sobre los riesgos hepéticos, heurolégicos y hematoldgicos gue se identifiquen en los
estudios clinicos en curso, de los que se van a desarrollar y de la experiencia cfinica
que se va acumulando de su uso en “mundo real”, y reportar periédicamente los
hallazgos al INVIMA.

Presentar los resultados del estudio de toxicidad reproductiva (Developmental and
Reproductive Toxicology -DART-) que se encuentra en curso.

Dado que la informacién presentada de los resultados del estudio pivotal incluyé un
reducido nimero de pacientes entre 16 y18 afios, el interesado se compromete a
actualizar informacion desagregada de los resultados de eficacia y seguridad en este
grupo etario, antes de iniciar la vacunacion masiva en Colombia en dicho grupo, segun
el Plan nacional de vacunacion contra ef Covid -19.

En la medida que surjan mas datos ef interesado se compromete a presentar y/o
actualizar informacién del efecto de {a vacuna sobre los siguientes desenlaces:

Sintomas sistémicos posteriores a la vacunacion que requieran hospitalizacion
con especial énfasis en los que involucren sintomas respiratorios, neurolégicos,
hematoldgicos y hepdticos, discriminados después de /a primera dosis ¥
segunda dosis.

Infeccién asintomética.

Duracién de la proteccién.

Efectos adversos de baja frecuencia y/o que puedan aparecer a mediano Yy
largo plazo.

Riesgo de exacerbacion de enfermedad asociada a vacuna (VAED), incluido ef
riesgo de enfermedad respiratoria asociada a vacuna (VAERD).

El interesado se compromete a actualizar |a informacién sobre inmunogenicidad
(anticuerpos neutralizantes e inmunidad celular) de la fase 2 y 3 del estudio
pivotal,

En la medida que surjan més datos e/ interesado se compromete a presentar
informacién sobre eficacia y seguridad en:

Pacientes de alto riesgo tales como: pacientes con VIH Sida, Leucemia,
Linfoma entre ofros.

Pacientes previamente infectados con covid-19.

Pacientes asintométicos infectados en el momento de /a vacunacion.

Pacientes que presenten infeccién con mutaciones diversas del virus.

El interesado se compromete a actualizar y ajustar la ficha técnica, Informacion para
pacientes version Diciembre 2020, instructivo de uso e informacién para prescribir, a la
informacion aprobada en el acto administrativo que concede Ia ASUE, conforme al

.
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El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
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contexto y lineamientos establecidos por el sistema de salud de Colombia, los cuales
deberan ser allegados de manera expedita.

» La Sala llama la atencién sobre la importancia de realizar estudios en poblacién
colombiana, por lo cual insta a que el interesadc desarrolle estudios de efectividad,
seguridad y uso en "mundo real” en el confexto colombiano. El inferesado se
compromete a concertar con el INVIMA el desarrolio de planes para realizar dichos
esfudios que deben inciuir vigilancia activa de reacciones inmunomediadas.

s Por fratarse de una vacuna en fase avanzada de investigacion sobre la cual existen
algunos vacios de conocimiento, la sala recomienda que antes de vacunar se informe a
las personas sobre las limitaciones de conocimiento en relacién con potenciales
beneficios y riesgos mediante un consentimiento informado suficienternente claro.

Farmacovigilancia: Ef inferesado se compromeie a:

1. Allegar el PGR en su version europea.

2. Allegar resumen para publicacién basado en la version europea del PGR, ajustado para que
dicho resumen tnicamente confemple las actividades que serén extrapolables a Colombia.

3. Presentar informe periédico de seguridad (PSUR, PBRER} cada seis meses, y un reporte
agregado con una periodicidad mensual.

4. Enviar los documentos "informacion para el paciente”, "informacion para el prescriptor” y
*ficha técnica”, ajustados al contexto colombiano, lo cual inciuye la informacién de reporte a
fravés de SIVIGILA y la informacion de farmacovigilancia de pfizer que aplique para Colombia.

Calidad: El interesado se compromete a:

1. Robustecer aspectos técnicos del desarrollo y caracteristicas de calidad de la vacuna, que se
especificarén en el Acto administrativo. Se recomienda que la periodicidad para el envio de fa
informacién sea de minimo tres (3) meses después de la concesion de Ja ASUE o fan pronto se
cuente con datos disponibles sobre el avance y desarrolfo def producto.

El interesado presentard informes cuya periodicidad se establecerad en el Acto administrativo e
informes especiales a requerimiento de la autoridad sanitaria.

Adicionalmente la Sala recomienda aprobar la siguiente informacién para Ja vacuna COVID-19
de Pfizer-BioNTech:

Composicion: Después de la dilucién, cada 0,3 mL contiene 30 mcg del ARN mensajero de
nucledsidos modificados (ARNmod) que codifica la glicoproteina de espiga (S) del virus SARS-
CoV-2.

Cada dosis de la vacuna también incluye los siquientes componentes: lipidos (0,43 mg (4-
hidroxibutil) azanediil} bis (hexano-6, 1-diil} bis (2-hexildecanoato), 0,05 mg 2 [( polietilenglicol) -
2000] -N, N-ditetradecifacetamida, 0,09 mg de 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina y 0,2 mg
de colesterol), 0,01 mg de cloruro de potasio, 0,01 mg de fosfato de potasio monobésico, 0,36
mg de cloruro de sodio , 6,07 mg de fosfato de sodio dibédsico dihidratado y 6 mg de sucrosa.

Forma farmacéutica: Suspensién inyectable.
Indicaciones: Inmunizacién activa para prevenir la enfermedad def coronavirus 2019 (COVID-

19) causada por el coronavirus de tipo 2 causantes del sindrome respiratorio agudo severo

(SARS-CoV-2) en personas de 16 afios de edad y mayores.
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Contraindicaciones: No administrar la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech a personas con
antecedentes conocidos de reaccion alérgica grave (por ejemplo, anafilaxia) a cualquier
componente de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

Precauciones y Advertencias: Riesgo de reacciones alérgicas agudas.

o Deberé disponerse del tratamiento médico adecuado para el manejo de las reacciones
alérgicas inmediatas en caso de que se produzca una reaccion anafilctica aguda fras
la administracién de fa vacuna COVID-19 de Ffizer-BioNTech.

¢ Tener precaucibn con pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas severas de
tipo anafilaxia o angioedema.

s Monitorear a los destinarios de la vacuna COVID-19 de FPfizer-BioNTech por la
ocurrencia de reacciones adversas inmediatas de acuerdo con las directrices del
Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Alteracion de la inmunocompetencia.

Las personas inmunocomprometidas, incluyendo individuos que reciben tratamiento
inmunosupresor, pueden tener una respuesta inmune disminuida a la vacunaCOVID-18 de
Pfizer-BioNTech.

Limitacion de la eficacia.

- La vacuna COVID-19 de Ffizer-BioNTech puede no proteger a todos los vacunados.
Reacciones Adversas:

Resumen general de seguridad.

En los estudios clfnicos, las reacciones adversas en los participanies a partir de los 16 afios de
edad y mayores incluyen dolor en el lugar de la inyeccién (84,1%), fatiga (62,9%), cefalea
{55,1%), dolor muscular (38,3%), escalofrfos (31,9%), dolor articular (23,6%), fiebre (14,2%),
inflamacién en el lugar de la inyeccién (10,5%), enrojecimiento en el lugar de la inyeccion
(9,5%), nduseas (1.1%), malestar general (0.5%) y linfadenopalfa (0,3%).

Se han reportado reacciones alérgicas graves tras la administracién de ia vacuna COVID-18 de
Pfizer-BioN'Tech duranfe la vacunacion en masa fuera de los estudios clinicos.

La informacion de experiencia en estudios clinicos puede ser consultada en la Informacion para
Prescribir (1IPP).

Interacciones: No hay informacién sobre la administracion conjunta de la vacuna COVID-19 de
Ffizer-BioNTech con otras vacunas.

Via de administracién: Intramuscular

Dosificacién y grupo etario: Serie de dos dosis (0,3 mL cada una} administradas
Intramuscularmente y separadas entre si por 21 dias en pacientes de 16 afios de edad en
adelante.

Condicion de venta: Venta con formufa médica.

Presentaciones: Caja x 195 viales de vidrio con un tapon de bromobutilo y un selfo de aluminio

con tapa de plastico tipo flip-off, que contienen 0.45mL del medicamento. Tras la dilucién, cada
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social
Instituto Naciconal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021000183 DE 5 de Enero de 2021
Por la cual se Otorga una Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia
-ASUE-
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioclogicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, delegado mediante Resolucidén nimero 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
1787 de 2020, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015

0.3 mL contiene 30 meg del principio activo. Caja x 25 viales de vidrio con un tapon de

bromobutilo v un seflo de aluminio con tapa de plastico tipo flip-off, que contienen 0.45mL del

medicamento. Tras la dilucién, cada 0,3 mL contiene 30 meg def principio activo.

Estabilidad:

6 meses almacenado entre -80 *C y -60 °C. 5 dias almacenados entre 2 °C y 8 °C. Después de

fa dilucion, almacenar la vacuna entre 2-8°C. Puede ser almacenado a 25°C controlados,

descartar despues de 6 horas.
Que con base en el Acta No. 1 del 2021 numeral 3.1.2.1 de la Sala Especializada de Moléculas Nuevas,
Nuevas Indicaciones y Medicamentos Biologicos de la Comisiéon Revisora, de acuerdo con Ila
informacién presentada por Pfizer Inc, como Uso de Emergencia y para uso humano, la Direccian de
Medicamentos y Productos Biclégicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CONCEDER LA AUTORIZACION SANITARIA DE USO DE EMERGENCIA -
ASUE, por el término de un (1) afio a:

PRODUCTO: PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE
NUMERO DE AUTORIZACION SANITARIA DE USO DE EMERGENCIA: ASUE 2021-000001
TITULAR: PFIZER INC ubicado en 235 East 42nd Street, Nueva York, NY 10017, Estados Unidos
IMPORTADORES:
1. Pfizer S.A.S. con dormicilic en Avenida Suba No. 95-66, Bogota D.C., Colombia
2. Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres ubicado en la Calle 26 No. 92 — 32 edificio
Gold 4 - piso 2, Bogota D.C., Colombia
FABRICANTES DE PRINCIPIO ACTIVO:
1. BioNTech Manufacturing GmbH ubicadc en An der Goldgrube 12, 55131 Mainz, Alemania
2. Rentschler Biopharma SE ubicado en Erwin Rentschler-Str. 21, 88471 Laupheim, Alemania
3. Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals, LLC, ubicado en 1 Burlt Road Andover,
MA 01810 Estados Unidos

FABRICANTES DEL GRANEL:

Polymun Scientific Immunbiologische Forschung GmbH, ubicado en Donaustrate 99, 3400
Klosterneuburg, Austria

Mibe GmbH Arzneimittel, ubicado en Munchener Strape 15, 06796 Brehna, Alemania
Pfizer Manufacturing Belgium NV, ubicado en Rijksweg 12 Puurs, 2870, Belgica
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021000183 DE 5 de Enero de 2021
Por la cual se Otorga una Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia
-ASUE-
El Director{a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, delegado mediante Resolucion nimero 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
1787 de 2020, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015

Pharmacia & Upjohn Company LLC ubicado en 7000 Portage Road Kalamazoo, Ml 46001, Estados
Unidos

FABRICANTES DE PRODUCTO TERMINADO:
Pfizer Manufacturing Belgium NV, ubicado en Rijksweg 12 Puurs, 2870, Belgica

Pharmacia & Upjohn Company LLC, ubicado en 7000 Portage Road Kalamazoo, M| 48001, Estados
Unidos

COMPOSICION: Después de la dilucién, cada 0,3 mL contiene 30 mcg del ARN mensajero de
nucledsidos modificados {ARNmod) que codifica la glicoproteina de espiga (S) del virus SARS-CoV-2.

Cada dosis de la vacuna también incluye los siguientes componentes: lipidos (0,43 mg (4-hidroxibutil)
azanediil) bis (hexano-6,1-diil) bis (2-hexildecanoato), 0,05 mg 2 [{ polietilenglicol) -2000] -N, N-
ditetradecilacetamida, 0,02 mg de 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina y 0,2 mg de colesterol), 0,01
mg de cloruro de potasio, 0,01 mg de fosfato de potasio monobasico, 0,36 mg de cloruro de sodio , 0,07
mg de fosfato de sodio dibasico dihidratado y 6 mg de sucrosa.

FORMA FARMACEUTICA: Suspension inyectable

PRESENTACION COMERCIAL:

Caja x 185 viales de vidrio con un tapon de bromobutilo y un sello de aluminio con tapa de plastico tipo
flip-off , que contienen 0.45mL del medicamento. Tras la dilucién, cada 0,3 mL contiene 30 mcg del
principio activo.

Caja x 25 viales de vidrio con un tapon de bromobutilo y un sello de aluminio con tapa de plastico tipo
flip-off , que contienen 0.45mL del medicamento. Tras la dilucién, cada 0,3 mL contiene 30 mcg del
principio activo.

INDICACIONES: Inmunizacién activa para prevenir la enfermedad del coronavirus 2019 (COVID-18)
causada por el coronavirus de tipo 2, causante del sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2)
en personas de 16 afios de edad y mayores.

CONTRAINDICACIONES: No administrar la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech a personas con
antecedentes conocidos de reaccion alérgica grave (por ejemple, anafilaxia) a cualquier componente de
la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Riesgo de reacciones alérgicas agudas.

e Debera disponerse del tratamiento médico adecuado para el manejo de las reacciones alérgicas
inmediatas en caso de que se produzca una reaccién anafilactica aguda tras la administracion
de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech.}

+ Tener precaucion con pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas severas de tipo
anafilaxia o angioedema.

» Monitorear a los destinarios de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech por la ocurrencia de
reacciones adversas inmediatas de acuerdo con las directrices del Ministerio de Salud vy
Proteccion Social.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
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RESOLUCION No. 2021000183 DE 5 de Enero de 2021
Por la cual se Otorga una Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia
-ASUE-
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, delegado mediante Resolucién nimero 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las faculiades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
1787 de 2020, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015

Alteracién de la inmunocompetencia.

¢ Las personas inmunocomprometidas, incluyendo individuos que reciben tratamiento
inmunosupreser, pueden tener una respuesta inmune disminuida a la vacunaCQOVID-19 de
Pfizer-BioNTech.

Limitacién de [a eficacia.

+ Lavacuna COVID-19 de Pfizer-BicNTech puede no proteger a todos los vacunados.

REACCIONES ADVERSAS:
Resumen general de seguridad.

En los estudios clinicos, las reacciones adversas en los participantes a partir de los 16 afios de edad y
mayores incluyen dolor en el lugar de la inyeccion (84,1%), fatiga (62,9%), cefalea (55,1%), dolor
muscular (38,3%), escalofrios (31,9%), dolor articular (23,6%), fiebre (14,2%), inflamacidn en el lugar de
la inyeccion (10,5%), enrojecimiento en el lugar de la inyeccidon (9,5%), nauseas (1.1%), malestar
general {0.5%) y linfadenopatia (0,3%).

Se han reportado reacciones alérgicas graves tras la administracién de la vacuna COVID-19 de Pfizer-
BioNTech durante la vacunacidén en masa fuera de los estudios clinicos.

La informacién de experiencia en estudios clinicos puede ser consultada en la Informacion para
Prescribir (IPP).

INTERACCIONES: No hay informacién sobre la administracion conjunta de la vacuna COVID-19 de
Pfizer-BioNTech con otras vacunas.

DOSIFICACION Y GRUPO ETARIO: Serie de dos dosis (0,3 mL cada una) administradas

Intramuscularmente
y separadas entre sl por 21 dias en pacientes de 16 afios de edad en adelante.

ViA DE ADMINISTRACION: Intramuscular
CONDICION DE VENTA: VVenta con formula médica.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Almacenado entre -80 °C y -60 °C por 6 meses, o entre 2°C y 8°C por un méaximo de 5 dias, en su
envase y empaque original, protegido de la luz. Después de la dilucion, almacenar los viales entre 2 -
8°C o por debajo de 25° bajo controt estricto de temperatura. Utilizar dentro de las 6 horas siguientes a
la dilucién. Cualquier remanente de la vacuna o aquellas que salgan de la condicion optima de
almacenamiento recomendada deben desecharse.

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR los artes de material de empague y envase (caja plegadiza y
etiquetas), inserto, Informacién para prescribir, Ficha técnica, Informacion para pacientes (version
Dic/2020) allegados mediante radicado No 2020126126 de! 31 de diciembre de 2020.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021000183 DE 5 de Enero de 2021
Por la cual se Otorga una Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia
-ASUE-
El Director(a) Tecnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, delegado mediante Resolucion ndmero 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
1787 de 2020, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015

ARTICULO TERCERO: PERDIDA DE FUERZA EJECUTORIA. De acuerdo con lo establecido en el
articulo 14 del Decreto 1787 de 2020, el presente acto administrativo perdera su condicién de
obligatoriedad y dejara de surtir efectos, de pleno derecho, cuando el titular de la Autorizacion de Uso
de Emergencia ~ASUE- incumpla alguna de las siguientes obligaciones, frente a la calidad, seguridad y
eficacia:

Seguridad y eficacia:

El titular se compromete a presentar y/o actualizar la_informacion relacionada con los siguientes
aspectos, con una periodicidad maxima de seis (6) meses, y en la medida en que los nuevos datos
estén disponibles:

1. Teniendo en cuenta los resultados de los estudios pre-clinicos toxicologicos en relacién a los
excipientes novedosos el titular se compromete a actualizar fa informacion sobre fos riesgos
hepaticos, neurolégicos y hematoldgicos que se identifiquen en los estudios clinicos en curso,
de los que se van a desarrollar y de la experiencia clinica que se va acumulando de su uso en
“mundo real’, y reportar periédicamente los hallazgos al INVIMA.

2. Presentar los resultados del estudio de toxicidad reproductiva (Developmental and Reproductive
Toxicology -DART-) que se encuentra en curso.

3. Dado que la informacion presentada de los resultados del estudio pivotal incluyé un reducido
nimero de pacientes entre 16 y18 afios, el titular se compromete a actualizar informacion
desagregada de los resultados de eficacia y seguridad en este grupo etario, antes de iniciar la
vacunacion masiva en Colombia en dicho grupo, segiin el Plan nacional de vacunacién contra
el Covid -18.

4. En la medida que surjan mas datos el titular se compromete a presentar y/o actualizar
informacién del efecto de la vacuna sobre los siguientes desenlaces:

a) Sintomas sistémicos posteriores a la vacunacion que requieran hospitalizacién con especial
énfasis en los que involucren sintomas respiratorios, neurolégicos, hematoldgicos y
hepaticos, discriminados después de la primera dosis y segunda dosis.

b) Infeccidn asintomatica.

c} Duracidn de la proteccién.

d) Efectos adversos de baja frecuencia y/o que puedan aparecer a mediano y largo plazo.

e) Riesgo de exacerbacion de enfermedad asociada a vacuna (VAED), incluido el riesgo de
enfermedad respiratoria asociada a vacuna (VAERD).

5. El titular se compromete a actualizar la informacion sobre inmunogenicidad {anticuerpos
neutralizantes e inmunidad celular) de la fase 2 y 3 del estudio pivotal.

6. En la medida que surjan méas datos el titular se compromete a presentar informacion sobre
eficacia y seguridad en:

a) Pacientes de alto riesgo tales como: pacientes con VIH Sida, Leucemia, Linfoma entre
otros.
b} Pacientes previamente infectados con covid-19.
¢} Pacientes asintomaticos infectados en el momento de la vacunacion.
d)} Pacientes que presenten infeccion con mutaciones diversas del virus.
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Repiihlica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021000183 DE 5 de Enero de 2021
Por la cual se Otorga una Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia
-ASUE-
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, delegado mediante Resolucién nimero 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en egjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
1787 de 2020, Resolucidn 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015

7. El titular se compromete a actualizar y ajustar la ficha técnica, Informacion para pacientes
version diciembre 2020, instructivo de uso e informacion para prescribir, a la informacion
aprobada en el acto administrativo que concede la ASUE, conforme ai contexto y lineamientos
establecidos por el sistema de saiud de Colombia.

8. El titular se compromete a concertar con el INVIMA el desarrollo de planes para realizar
estudios en poblacidn colombiana, que deben incluir vigilancia activa de reacciones
inmunomediadas.

9. El titular se compromete a garantizar que se informe a las personas sobre las limitaciones de
conocimiento en relacidn con potenciales beneficios y riesgos mediante consentimiento
informado suficientemente claro.

Farmacovigilancia:
El titular se compromete a presentar y/o actualizar la siguiente informacion:

1. Allegar el Plan de Gestion de Riesgos -PGR, en su versién europea, dentro de los siguientes
tres (3) meses.

2. Allegar resumen para publicacién basado en la version europea del PGR, ajustado para que
dicho resumen Unicamente contemple las actividades que seran extrapolables a Colombia
dentro de los siguientes tres (3) meses.

3. Se debe presentar un informe periédico de seguridad (PSUR, PBRER) cada seis (6) meses, y
un reporte agregado con una periodicidad mensual.

4. Enviar los documentos "informacion para el paciente", “informacién para el prescriptor” y "ficha
técnica", ajustados al contexto colombiano, lo cual incluye la informacion de reporte a través de
SIVIGILA v la informacion de farmacovigilancia de Pfizer que aplique para Colombia. Lo anteriar
debe ser allegado para que pueda ser evaluado y esté disponible antes de fa distribucion del
producto.

Calidad:

De acuerdo con las fechas establecidas en el cronograma presentado como alcance al radicado
2020126126 del 31 de diciembre de 2020, las cuales son de obligatorio cumplimiento, el titular se
compromete a lo siguiente:

1. Allegar resultados de las pruebas realizadas que indiguen la consistencia de las caracteristicas
de la calidad del producto.

2. Proporcionar datos adicionales para completar la caracterizacion de la sustancia activa y el
producto terminado.

3. Adjuntar propuesta e informacién para mejorar la estrategia de control de la sustancia activa y
del producto terminado.

4. Adjuntar datos de validacion del proceso que incluyan determinacion de parametros criticos,
calificacion y desempefio, entre otros, que permitan confirmar la consistencia del proceso de
fabricacion a distintas escalas y fabricantes.

5. Ampliar la informacién del perfil de impurezas especificas y no especificas, que incluya
informacion adicional de los nuevos excipientes, Asi como una discusion del posible impacto en
el perfil de impurezas entre fabricantes y procesos.

6. Complementar estudios de estabilidad natural, degradacién forzada, fotoestabilidad, estudios de
ciclos y excursiones.

7. Complementar la data de estudios de comparabilidad entre los distintos fabricantes y
pProcesos.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021000183 DE 5 de Enero de 2021
Por la cual se Otorga una Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia
-ASUE-
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, defegado mediante Resolucién nimero 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
1787 de 2020, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015

8. Se deben proporcionar datos de andlisis de un nimero adecuado de lotes comerciales, gue
incluya los atributos criticos.

9. Proporcionar todas las vaiidaciones de metodologlas analiticas de todos los test realizados que
respalden la idoneidad de los métodos empleados.

10. Ampliar la informacion y justificacion del control de calidad de las materias primas empleadas en
el proceso de la sustancia activa y del producto terminado.

11. Complementar la evaluacién indirecta de la calificacién del proceso de filtracion, llenado
aseptico y validacién del envio entre sitios.

12. Proporcionar el protocolo de preparacion y calificacion de futuros patrones de referencia
primarios y de trabajo.

13. Los resultados actualizados de los estudios de lixiviables y extractable de producto terminado
deben proporcionarse para evaluacion.

14. Debe proporcionarse una evaluacion del analisis de riesgo con respecto a la posible presencia
de elementos impurezas.

15. Debe allegarse protocolos e informes donde se evidencie analisis de riesgeo, plan de muestreo,
criterios de aceptacion para parametros criticos de calidad y estadistica aplicada para cada
etapa del proceso.

ARTICULO CUARTO: PROHIBIR [a promocion y publicidad, al igual que las existencias de muestras
médicas o de ohsequio del medicamento.

ARTICULO QUINTO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucién al representante legal
y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede (nicamente el recurso de reposicién, que
debera interponerse ante el Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el
administrado reciba al acto administrativo.

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

Se expide en Bogota, D.C., el 5 de Enero de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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