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EXPEDIENTE: 20191740                                                   RADICACIÓN: 20201203704   
 

ANTECEDENTES 

Que mediante escrito No. 20201203704 del 03/11/2020, la señora Ximena Margarita Forero Velásquez, actuando en 
calidad de Apoderada de la sociedad NOVARTIS DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTÁ D.C, solicita 
concesión del Registro Sanitario para el producto APIXABAN 2,5 mg TABLETAS RECUBIERTAS, en la modalidad de 
importar y vender, a favor de SANDOZ GMBH con domicilio en Austria. 

Que mediante Auto No. 2021014679 del 21/10/2021, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos, solicitó el 
cumplimiento de los siguientes requerimientos:  

1. Certificado de Producto Farmacéutico (CPP) 
2. Presentación comercial 
3. Materias primas 
4. Estabilidad 
5. Impurezas elementales 
6. Artes del material de empaque 
7. Inserto 
8. Bioequivalencia 
9. IUM 
10. Contrato 
11. Autorización del titular al Importador 
12. Autorización del titular al Importador 

Que mediante escrito con radicado No. 20211297771 del 29/12/2021, la señora Ximena Margarita Forero Velásquez, 
actuando en calidad de representante legal de la sociedad NOVARTIS DE COLOMBIA S.A, dio respuesta al auto. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Frente a los documentos técnico/legales allegados por el interesado con radicado inicial No. 20201203704 del 
03/11/2020 y radicado No. 20211297771 del 29/12/2021 de la respuesta del auto, este Despacho se permite hacer las 
siguientes consideraciones: 
 
Una vez revisada la respuesta del Auto No.2021014679, respecto a lo solicitado en el numeral 8: 
“BIOEQUIVALENCIA: Según lo indicado en la solicitud, el estudio de Bioexención para el producto fue radicado con la 
solicitud del registro sanitario del producto Apixaban 5 mg tabletas recubiertas, por lo tanto, la aprobación del registro 
Sanitario del producto Apixaban 2,5 mg Tabletas recubiertas dependerá de la aprobación de este estudio por parte de 
Comisión Revisora, para lo cual deberá informar mediante anexo al expediente.”, se evidencia que al respecto la Sala 
Especializada de Medicamentos de la Comisión Revisora mediante  Acta No. 02 de 2023 SEM Décima parte, emitió el 
siguiente concepto: 
 

CONCEPTO: Revisada la documentación allegada la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisión 
Revisora encuentra que:  
1. El interesado dio respuesta satisfactoria a los requerimientos emitidos para el estudio in vivo mediante el 
Acta 12 del 2021 SEM numeral 3.1.7.3.,  la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisión Revisora 
recomienda aprobar el estudio de bioequivalencia in vivo para el producto Apixaban 5 mg tabletas recubiertas 
fabricado por Sandoz Private Limited M.I.D.C, Plot No. 8-A/2 & 8-B TTC industrial área, Kalwe Block, Village 
Digha Naka Navi Mumbai, Maharashtra 400708, India frente al producto de referencia Eliquis® 5 mg tabletas 
recubiertas fabricado por Bristol-Myers Squibb, Australia.   
2. Revisada la documentación allegada y dado que el interesado no dio respuesta satisfactoria a los 
requerimientos emitidos  para el estudio in vitro mediante el Acta 12 del 2021 SEM numeral 3.1.7.3.,  la Sala 
Especializada de Medicamentos de la Comisión Revisora recomienda negar los perfiles de disolución por 
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proporcionalidad de dosis para el producto Apixaban 2,5 mg tabletas recubiertas fabricado por Sandoz 
Private Limited M.I.D.C, Plot No. 8-A/2 & 8-B TTC industrial área, Kalwe Block, Village Digha Naka Navi 
Mumbai, Maharashtra 400708, India frente al biolote Apixaban 5 mg tabletas recubiertas fabricado por Sandoz 
Private Limited M.I.D.C, Plot No. 8-A/2 & 8-B TTC industrial área, Kalwe Block, Village Digha Naka Navi 
Mumbai, Maharashtra 400708, India. Lo anterior por cuanto:  
• No allegaron validación analítica de los perfiles de disolución presentados para cada uno de los medios de 
disolución requeridos pH 1.2, 4.5, 6.8 y medio de control de calidad, conforme a lo establecido en la 
Resolución 1124 de 2016, anexo técnico 1, numeral 10 relacionado a estudios in vitro, incluyendo los datos 
primarios, el protocolo, y los respectivos soportes cromatográficos (mínimo 20%), tanto para el método como 
para el sistema.  Se permite informar que la validación de la metodología analítica es indispensable por cuanto 
esto garantiza la confiabilidad de los resultados allegados para los perfiles de disolución. 

 
Que, con base en lo anterior, y teniendo en cuenta que el estudio de Bioequivalencia es requisito indispensable para 
la obtención del Registro Sanitario según el Art.22 del Decreto 677/95 y la Resolución 1124 de 2016, el producto no 
estaría cumpliendo por lo que no es procedente otorgar el registro sanitario. 
 
Que en el numeral 7 del Auto, se le indicó al interesado que el INSERTO, seria enviado a la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora para su evaluación, una vez evaluado por el Grupo de 
apoyo de las Salas Especializadas de la Comisión Revisora se solicitó al usuario el 15/12/2023, lo siguiente: 
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Sin embargo, el interesado no dio respuesta a lo solicitado por el Grupo de apoyo de las Salas Especializadas de la 
Comisión Revisora y teniendo en cuenta que el Inserto hace parte integral del Registro no es procedente otorgar el 
Registro sanitario al producto Apixaban 2,5 mg Tabletas recubiertas. 
 
Con base en las consideraciones anteriormente mencionadas y ante el incumplimiento de los requerimientos 
solicitados, este Despacho no encuentra procedente autorizar la solicitud de concesión del Registro Sanitario, por no 
cumplir los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria Decreto 677 de 1995 en su Artículo 22 y en 
consecuencia, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos, 
 

RESUELVE 
 
ARTÍCULO PRIMERO: NEGAR la solicitud de concesión de Registro Sanitario con radicado 20201203704 del 
03/11/2020, para el producto APIXABAN 2,5 mg TABLETAS RECUBIERTAS en la modalidad IMPORTAR Y 
VENDER, a favor de SANDOZ GMBH con domicilio en Austria por lo expuesto en la parte considerativa de la presente 
Resolución. 
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ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrónicos, de conformidad con lo previsto en el Artículo 56 de la 
Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado de la sociedad titular el contenido de la presente Resolución. 
Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposición, que podrá interponerse dentro de los Diez (10) días 
hábiles siguientes, contados a partir del día siguiente de la notificación de la presente Resolución ante el Director 
Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del INVIMA, de conformidad con lo establecido en el Artículo 76 del 
Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificación 
quedará surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo. 
 
ARTÍCULO TERCERO:  La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria. 

 
NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE 

Se expide en Bogotá D.C., el  3 de Abril de 2024 
 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

 
________________________________ 
LIGIA LORENA RODRIGUEZ MUÑOZ   

DIRECTOR TÉCNICO (E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS  
Proyectó: Legal: dbelalcazarj, Técnico: arodriguezs Revisó: cordina_medicamentos 
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