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AGENDA

Plan Nacional de gestion de enfermedades huéerfanas

Normatividad y asistencia técnica territorial para la
habilitacion de centros de referencia para enfermedades
huérfanas

Lineamiento técnico y via clinica para la atencion de
pacientes con hemofilia en Colombia

Disponibilidad de medicamentos para la hemofilia




1. Enfermedades huerfanas
Plan Nacional de gestion de enfermedades
huérfanas
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50-75 % se

originan en la
poblacion
pediatrica

Mas del 6% de la
poblaciéon mundial
padece una EHR

Las EHR son
altamente
heterogéneas con
retos diagnosticos
altos

Se han identificado
entre 7000 a 8000
EHR (y en aumento),
el 80% de origen
genético

\

Impacto social en
la calidad y
esperanza de vida
aumento del
empobrecimiento

Las EHR son un
evento de interés en
salud publica
internacional
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Salud

“Del derecho a la garantia efectiva”

Atencion Integral
Reducciéon de Brechas

Generacion de capacidades
THS

Registro de personas con EHR

Gestidn de Conocimiento -
Investigacion

Financiamiento

Constitucién 1991
Ley 100 de 1993
Ley 361 de 1997
Ley 1392 de 2010
Ley 1438 de 2011
Ley 1618 de 2013
Ley 1751 de 2015
Ley 1980 de 2019

Centros de
Referencia

NODO CRITICO

— Discapacidad

Modelos de negociacion de
medicamentos

Inclusion y Participacion Social

Gestion de Cooperacion

= Internacional
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Salud

Gobemabiidad vy
gobemanza de la
salud publica.

Plan Decenal de Salud Publica
Resolucion 2367 de 2023.

Pueblos v
comunidades
étnicas y b
. Lambio ciimalico
campesinas, Determinantes " : x 4
3 : emer cias
mujeres. sectores |  Sociales dela || Atencion Primaria el aradging

LGBTIOH y otras Salud S S et

Conhocimiento en
salud publica v
soberania

saniiane
poblaciones por saniiana

condicion y/o
situacion

EJES ESTRATEGICOS

Personal de
Salud

Enfermedades
Huérfanas / Raras



Salo Plan Nacional de Gestién para
Enfermedades Huérfanas/Raras — EHR - 2024

Formular acciones que promuevan el acceso efectivo a la
atencion integral e integrada de salud en el marco la Atencion
Primaria en Salud y del Sistema General de Seguridad Social
en Salud, que contribuya al mejoramiento de las condiciones
de calidad de vida de las personas con Enfermedades
Huérfanas/Raras, sus familiares y cuidadores, asi como la
inclusion y participacion social en el territorio colombiano.
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Salud

Plan Nacional de Gestion para
— Enfermedades Huérfanas/Raras - EHR

Plan Nacional de
Gestion para las
Enfermedades
Huérfanas/Raras .

Diroccsdn de Promocidn y Prevencion
Subdireccion de Enfermedades No Trasmisibies

Grupo Gestidn Integrada de la Salud Cardiovasculne, Bucal,
del Cancer y otras Condiciones Cronicas - Enfermedades
Hudrfanas/Raras

Abril - 2024

Lineas Estratégicas

Fortalecimiento de la gestion integral del riesgo en
salud

Organizacion de la Atencion Integral en el marco de
la APS

La inclusion y la participacion social para potenciar

la calidad de vida

Desarrollo del conocimiento y la informacion para la
toma de decisiones

Financiamiento las enfermedades huérfanas/raras y
sostenibilidad financiera del sistema de salud
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Sistemas de
Informacion
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O Ley 1392 de 2010

Listado Oficial de EHR

g Resolucion 5265 de
o Resolucién 430 de 2013 2018

1920 Enfermedades
Huérfanas Raras

2198 Enfermedades
Huérfanas Raras

Resolucién 2625 de
2025

2262 Enfermedades
Huérfanas Raras

.

LEY 1438 DE 2011

2149 Enfermedades
Huérfanas Raras

Resolucion 2048 de
2015

2236 Enfermedades
Huérfanas Raras

Resoluciéon 023 de
2023
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Registro Nacional de Personas con EHR

Censo de pacientes _ CAC 2013

Prestador de Servicios: \

» Sistema de Vigilanciaen ™
Salud Publica- SIVIGILA

> Sistema de Mi /
prescripcion_ MIPRES 7

Registro Nacional de
Personas con EHR

Bodega de

Vitales  RUAF datos SISPRO
» Registro de Discapacidad

> Afiliados BDUA

> Sistema de Estadisticas
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Situacion de la REPORTE ESPECIAL REPORTE ESPECIAL

hemofilia ENFERMEDAD ESCLEROSIS

yotras Coagulopatias % DE GAUCHER EN COLOMBIA MULTIPLE EN COLOMBIA
en Colombia
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De la evidencila a la
practica
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Catla de practica clinka

T3 oJ|lp
222

Distrofia
Muscular

O O @ f=nme

Gata de Prictica Chinka

@ B
Artritis
Idiopatica
Juvenil

O e O (R0

P 2 prevendon, dagndatico,
tratamienko y rehabiltacion de
Fiteosis Guistica

135
Add

Fibrosis
Quistica

PROTOCOLO CLNICO PARA
TRATAMIENTO CON PROFILAXIS
DE PERSONAS CON HEMOFILIA A

SEVERA SIN INHIBIDORES

2015

Hemofilia A
severa sin
inhibidores

oy
gherady

IETS

Instituta de Evaluacibn
Tecnaldgica en Salud

sus GUlas de Practica Clinica, protocolo y Lineamientos

» Enfermedades huérfanas raras

Enfermedad de Fabry

Enfermedad de Gaucher

Atrofia Muscular Espinal

Hemofilia

Hemoglobinuria Paroxistica Nocturna
Fibrosis Quistica

Epidermolisis Ampollosa Epidermolitica

@
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Ley 1980 de 2019

Resolucion 207 de 2024
Resolucién 117 de 2026

Programa de tamizaje neonatal

Endocrino
Metabdlico

<
A
A

Auditivo

Cardiopatia

Visual

B\

l
/ Deteccién, diagnéstico, tratamiento, seguimiento y asesoria genética

7

|

/i \.

N

— -
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Basico \

Hipotiroidismo congénito
Fenilcetonuria
Galactosemia

Fibrosis quistica
Hiperplasia suprarrenal
congénita

Déficit de biotinidasa

—y

Ampliado

« Basico + enfermedades
aminoacidos,

de los
acidos  organicos
desordenes de la

oxidacion de los acidos

Defectos de la
hemoglobina

o

grasos (total
\ enfermedades)

\

y
beta

33

&
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Salud

= Garantia de acceso a medicamentos no financiados
con UPC

REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO (00000542 DE 2025

( )
31 MAR 2025 Acuerdo 093 de 2010 entre el Fondo
Por la cual se establecen los criterios para la compra centralizada, distribucion y Rotatorio Reg ional para la Adq uisicion de
suministro de los medicamentos para el tratamiento de enfermedades huérfanas, .
definidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y no financiados con recursos Productos E Stratég icos de Salud Publica
de la Unidad de Pago por Capitacién- UPC y se dictan otras disposiciones.

OPS/OMS y el Ministerio de salud vy

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL Proteccidn Social

En ejercicio de sus atribuciones legales y reglamentarias, en especial las conferidas
por el numeral 3 del articulo 173 de la Ley 100 de 1993, el articulo 90 de la Ley 1438
de 2011 y el Decreto 822 de 2003 y,




Salud

Acceso a medicamentos

Fibrosis Quistica

1. Kit de tratamiento triconjugado: _
elexacaftor /tezacaftor / ivacaftor 10 medicamentos
priorizados

Compra centralizada

Enfermedad de Gaucher

2.Imiglucerasa

3.Miglustat
4.Velaglucerasa
5.Taliglucerasa

Enfermedad de Fabry
6 Agalsidasa alfa
7 Agalsidasa beta

Sindrome de Hunter y Mucopolisacaridosis
8. Idursulfasa
9. Galsulfasa

. |
10. Elosulfasa ‘.\@ Huérfanas / Raras
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Saiud Compra centralizada de medicamentos

‘ Intercambio de informacion técnica

. O 1 * Informacion de principios activos,
N « cantidades
' « precios para Colombia

Invitacion a negociacion con Fondo Estratégico
Regional de la OPS

@
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== Compra centralizada de medicamentos

* Se realiz6 el andlisis de

. necesidades de los medicamentos

necesidades disponibles para adquisicion en la
comunes region

Identificacion de

Difusiéon de analisis B Presentacion del analisis de
| ; cantidades y precios con los
con [0S palses paises interesados.

Consolidacion de A la fecha 6 paises han
manifestado interés en sumarse

demanda a estrategia
@
& Enfermedades
) Huérfanas / Raras
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Registro Sanitario

“Por medio del cual se expide el régimen reglamentario en
materia del registro sanitario, en lo relacionado con los
medicamentos de sintesis quimica, con principios activos

semisintéticos, radiofarmacos y gases medicinales de consumo
humano, durante el ciclo de vida del producto, y se dictan otras
disposiciones”
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Atencion Integral

Centros de Referencia
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“Hacia una Red Nacional Integral”

Ley 1392 de 2010 _ Centros de Referencia

» Red de Centros de Diagnostico (0)
» Red de Centros de Tratamiento (1)

» Red de Farmacias para suministro y
seguimiento a tratamientos farmacoldgicos. (6)

Habilitacidon de C. Referencia
Res. 651 de 2018
Res. 2307 de 2025

. |
® Enfermedades
-\0 Huérfanas / Raras
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“Hacia una Red Nacional Integral”

MEDICARTE AGENCIA BOGOTA

MEDICARTE MEDELLIN

MEDICARTE PEREIRA

IPS ESPECIALIZADA S A

IPS ESPECIALIZADA PLAZA CLARO BOGOTA

CENTRO DE REFERENCIA DE TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES HUERFANAS - ESCLEROSIS MULTIPLE

CENTRO DE REFERENCIA DE FARMACIA DE ENFERMEDADES HUERFANAS - ESCLEROSIS MULTIPLE

CENTROS DE REFERENCIA DE FARMACIA
CENTROS DE REFERENCIA DE FARMACIA
CENTROS DE REFERENCIA DE FARMACIA
CENTROS DE REFERENCIA DE FARMACIA
CENTROS DE REFERENCIA DE FARMACIA
CENTROS DE REFERENCIA DE TRATAMIENTO
CENTROS DE REFERENCIA DE FARMACIA
Py
® Enfermedades
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o “Participacion que transforma, articulacion

- que garantiza.”

Nacional
- Mesa Nacional de EHR
Res. 1871 de 2021

= - Departamental y Distrital

“i-&  -Actualmente creacion 17
- Mesas Territoriales

I

Enfermedades
Huérfanas / Raras
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Financiamiento

El Ministerio de Salud y Proteccion Social cuenta con un convenio interadministrativo
N° 1346 N° 1346 2024 con el INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN

SALUD - IETS, para realizar “la Revision Sistematica Realista Sobre los Modelos de
Financiaciéon de Enfermedades Huérfanas. bianual de mecanismos de financiacion
para EHR".

Enfermedades
Huérfanas / Raras

Direccion de Costos y Beneficios en Salud @
50
@
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Financiamiento

REVISION SISTEMATICA REALISTA
SOBRE LOS MODELOS DE

D . . FINANCIACION DE ENFERMEDADES
El Ministerio de Salud y Proteccion Social cuenta

con un convenio interadministrativo N° 1346 de
2024 con el INSTITUTO DE EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN SALUD — IETS, para realizar

HUERFANAS

“la Revisidon Sistematica Realista Sobre los
Modelos de Financiacion de Enfermedades
Huérfanas. bianual de mecanismos de
financiacion para EHR".

Informe final que contenga la revisién sistematica realista
de las fuentes y los mecanismos del financiamiento para
enfermedades huérfanas en Colombia. Incluye un capitulo
de andlisis comparativo de sistemas sanitarios con enfoque
de implementaciéon de los mecanismos identificados al
contexto colombiano y propuesta para Colombia.

&

20 de noviembre de 2024

Enfermedades
Huérfanas / Raras
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Fi n a n C i a m i e n to Figura 14, Principales lineas estratégicas del fondo tnico y especifico de EHR

I
Lincas estrategicas
Escenarios de
b *  Mesa Nacional de enfermedades huérfanas P P O S
enfermedades ® Observatorio de enfermedades huérfanas Fueales y forma de rodleccidn de loa > L & partr de excedentes de saneamiento de
hudcianas recursos apories o salud.
* Instituto Roosevelt o & o Soatiacis
« Hospital San lgnacio P :
IPS de referencia * Hospital Pablo Tobon Uribe - HPTU
* Hospital San Vicente Fundacion Compen centraizads.
» Fundacion LaCardio SN
e Universidad ICESI. Centro de investigaciones en anomalias congénitas y E (pammcnih e CORPI g,
enfermedades raras — CIACER Acusrdos de 8Coas0 administraco.
« Instituto de Genética Humana. Universidad Javeriana
« Grupo de Genética Cronicas del Instituto Nacional de Salud en Colombia
o vod Financiamients para la
Ceniros y grupos . S:Wmmlm:mcmmmycmumuum. Fondo Unico para la Invessgacion y todes
investigacion ersidad Javeriana. S
de * Grupo de investigacion Hospital Militar: Unidad de Investigacion Cientifica yesm‘ﬁoo || AV N - Formacidn en Gagnbatico en niveles primanas de
HOMl para EHR. Sennracntn e Gapacisases procoey
*  Grupo de investigacion Mederi. o de 8 ds
o CIGGUR- Cenlro de investigacién en Genética y Gendmica de Ia B i
Universidad del Rosario
Organizaciones
; % « Federacién de Enfermedades Raras (FECOER) , chmtzaotn o dacrwogamenars o Loy or
pldultls de e de un Plan Nacions
t « Fundacién Colombiana Para Enfermedades Huérfanas (FUNCOLEHF) “W:"’G | m““m o
* Ministerio de Salud y Proteccién Social — Subdireccion de Enfermedades
No Transmisibles » mummawyu
Autoridad sanitaria « Ministerio de Salud y Proteccién Sodial — Direccion de financiamiento it oo
nacional seclorial
 Ministerio de Salud y Proteccién Social — Direccion de Regulacion de - i s
beneficios, costos y tarifas del Aseguramiento en Salud
::""“’ saniiaria « Referentes de enfermedades huérfanas de territorios priorizados
e ADRES
Otras autoridades
e * Ministerio de Hacienda @

® Enfermedades
@ Huérfanas / Raras




2. Normatividad y asistencia tecnica
territorial para la habilitacion de centros de
referencia para enfermedades huérfanas



Centros de Referencia para
Enfermedades Huérfanas

Son Instituciones prestadoras de servicios de salud inscritas con serviclios
habilitados en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud -
REPS, que se postulan para habilitarse como Centros de Referencia de

Diagndstico, Tratamiento o Farmacia para la atencion de los pacientes que
padezcan enfermedades huérfanas




fj
.d Centros de Referencia Enfermedades Huérfanas

Resolucion 651 de 2018

9 De la verificacion |
0 1 Disposiciones mL] del cumplimiento y 03
Generales mantenimiento de

la Habilitaciéon

— %
Procedimiento, estandares y e O
criterios para la habilitacion de los memme e e e : - 4
para a : B Disposiciones
CR de Diagndstico, Tratamiento y SEEEEETEET TS Finales
Farmacias para la atencién de EH e s el
T T et

Ley 1392 de 2010, “Por medio de la cual se reconocen las enfermedades huérfanas como de especial interés y se
adoptan normas tendientes a garantizar la proteccion social por parte del Estado colombiano a la poblacién que padece

de enfermedades huérfanas y sus cuidadores”.

Resolucion 2625 de 2025, “por medio de la cual se actualiza el listado de enfermedades huérfanas-raras, y se dictan
otras disposiciones” (2.254)

Resolucion 542 de 2025, “por la cual se establecen los criterios para la compra centralizada, distribucion y suministro
de los medicamentos”



Modificacion a la resolucion Centros de Referencia para Enfermedades Huérfanas

RESOLUCION 2307 DE 2025

Con el fin de facilitar el proceso de habilitacion de CREH
se realiza el siguiente ajuste a la resolucion.

“Por la cual se modifica el articulo 4° y se suprime el literal c)
de las tablas 1, 2 y 3 del Anexo de la Resolucion 651 de 2018”

Articulo 4. Requisitos para la habilitacion de centros de Referencia por parte de la institucion
prestadora de servicios de salud

Literal ¢) Que el reconocimiento y pago por los pacientes a documentacion quienes, Yy
corresponde registros, ha la sido efectivamente realizado por una Entidad a que refiere el
numeral 2.1. del articulo 2 de la presente resolucion; o cobrado o recobrado a La Administradora
de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud —~ADRES (Literal eliminado)




Clasificacion de los CREH

« EXAMENES DE LABORATORIO
DIAGNOSTICO « PRUEBAS GENETICAS

N\

*ESPECIALIDADES CLINICAS Y QUIRURGICAS

*APOYO DIAGNOSTICO Y COMPLEMENTACION
TERAPEUTICA

TRATAM I E NTO *INTERNACION Y UCI

*TERAPIAS Y REHABILITACION
*SOPORTE PSICOSOCIAL PACIENTE Y FAMILIAR
*CONSULTA EXTERNA-ATENCION DOMICILIARIA

N\

« SERVICIO DE FARMACIA DE

FARMACIA ALTA COMPLEJIDAD




HABILITACION CENTROS DE REFERENCIA DE ENFERMEDADES HUERFANAS

CREH HABILITADOS REPS

- instituciones
esentadas al
bilitacion

- N
Q Q)

I_}PS habilitadas como

ON
A

E - Instituciones

1 - Institucion no cumplié
requisitos

3 - Cancelaron su proceso

Una institucion nueva en
proceso

proceso de

CIUDAD | ORGANIZACION TIPO DE CENTRO
BOGOTA MEDICARTE AGENCIA BOGOTA CENTROS DE REFERENCIA DE
FARMACIA
MEDELLIN | MEDICARTE MEDELLIN CENTROS DE REFERENCIA DE
FARMACIA
PEREIRA MEDICARTE PEREIRA CENTROS DE REFERENCIA DE
FARMACIA
PEREIRA IPS ESPECIALIZADA S.A CENTROS DE REFERENCIA DE
FARMACIA
BOGOTA IPS ESPECIALIZADA PLAZA CLARO BOGOTA CENTROS DE REFERENCIA DE
FARMACIA
BOGOTA CORPORACION SALUD UN CENTROS DE REFERENCIA DE
CENTRO DE REFERENCIA DE TRATAMIENTO DE TRATAMIENTO
ENFERMEDADES HUERFANAS - ESCLEROSIS
MULTIPLE
BOGOTA CORPORACION SALUD UN CENTROS DE REFERENCIA DE

CENTRO DE REFERENCIA DE FARMACIA DE
ENFERMEDADES HUERFANAS - ESCLEROSIS
MULTIPLE

FARMACIA




Se viene desarrollando asistencias técnicas a las Entidades Territoriales
de Salud con el fin de promover el desarrollo de Centros de Referencia
en las regiones , que permitan garantizar la atencion integral de los
pacientes y familias que padecen de enfermedades huérfanas o raras

Modulo Centros

ASISTENCIA TECNICA 2025 de Referencia

Enfermedades Huérfanas

* ANTIOQUIA
« CUNDINAMARCA

FEPUBUCA DE COLONEA /
« BOGOTA L
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL ¥
° H U I L A RESOLUCION NOMERS 0006651 DE 2018 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
RESOLUCION NUMERO:)0002307 DE 2025
{ = )
« BOLIVAR e
Por la cual se establecen las condiciones de habilitacidn de los centros de referencia de ( 11 NOV g{% )
diagnéstico, tratamiento y farmacias para la atencion integral de las enfermedades ! )
° huérfanas asi como la conformacion de la red y subredes de centros de referencia para Por la cual se modifica el articulo 4° y se suprime el literal ¢) de las tadlas 1, 2 y 3 del
su atencion Anexo de ia Resolucion 851 de 2018
EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
d M ET/ \ EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL En ejercicio de sus atrbuciones legales, en especial, de las mnfendqs por el
En ejercicio de sus atribuciones, especialmente las conferidas en los articulos 173 numeral 3 del anticulo 17%“:: LSVLLUO“:E;?,%,‘;;: :'”mm 13 del articulo 2 del
numeral 3 de la Ley 100 de 1993, 56 de la Ley 715 de 2001 y en desarrollo del articulo 9 eerelo ¥ ¢ ¥
de la Ley 1392 de 2010 y.



Modulo REPS de los CREH

K ) Médulo Centros

de Referancia
Enferrmedactes Hudrianas

Red de Centros de Referencia: Conjunto de instituciones prestadoras de servicios de salud que cuentan con un Cantro de Referencia de Diagnéstico, Tratamiento o

Farmacias
ETS Codigo Hablitacion Prestador
SELECCIONE v m
id NIT Codigo Habilitacion Prestador  Razén Social ETS Organizacion
. 2 900218886 1100121323 MEDICARTE S A SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD DE BOGOTA MEDICARTE A
a 3 900219866 0500110283 MEDICARTE S A SECRETARIA SECCIONAL DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL DE ANTIOQUIA MEDICARTE M
' 4 900219666 6600101577 MEDICARTE SA SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL DE RISARALDA MEDICARTE M
. A1 900293823 6600101649 IPS ESPECIALIZADA S A SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL DE RISARALDA IPS ESPECIAL)
. 71 900293623 1100120231 IPS ESPECIALIZADAS A SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD DE BOGOTA IPS ESPECIALI
. 75 Q00578105 1100127605 CORPORACION SALUD UN  SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD DE BOGOTA CENTRODER
. 76 900578105 1100127605 CORPORACION SALUD UN  SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD DE BOGOTA CENTRODER

El modulo es de consulta publica y permite visualizar las actividades que realiza cada Centro de Referencia



Resolucion 0651 de 2018
Resolucion 2307 de 2025

Procedimiento habilitacion IPS - Centros de
Referencia de Diagnostico, Tratamiento o
Farmacia para Atencion de Enfermedades
Huérfanas




Autoevaluacion

Proceso de
verificacion de
cumplimiento de
los estandares y
criterios de
habilitacion

Centros de Referencia Enfermedades Huérfanas

Requisitos para la Habilitacion de
CR por parte de las IPS

Inscripcion

previa en REPS

con
servicios
habilitados

los

Certificado
verificacion
condiciones
habilitacion de
servicios

(Resolucion 3100 de

2019 y modificatorias)
expedido por la
Entidad Territorial en
el ano anterior

o .0 60 0 0

Cumplir con los
procedimientos,

estandares y criterios
definidos en el ‘Manual
de Habilitacion de los
CR de Diagnostico,

Tratamiento y
ETETEETS para la

Atencion Integral de
Enfermedades
Huérfanas

Si el CR incluye
servicios adicionales a
los contemplados en
el Manual, los
tramites relacionados
con dichos servicios

se regiran por lo
estipulado en |Ia
norma de habilitacion
de servicios de salud
vigente.




Centros de Referencia Enfermedades Huérfanas

IPS interesadas en postularse como Centro de
Referencia de Diagnéstico, Tratamiento y
Farmacias para la Atencidon Integral de las

Enfermedades Huérfanas para postulacién y
habilitacion.

Direcciones Departamentales y Distritales de Salud

/-_- o -\\
{__Inicio J

1. Revisa formulario y documentos en ei REPS

<«

1. Identificar servicios en el REPS

-

L

+

2. Verifica cumplimiento de requisitos en la
solicitud de habilitacién

3

x bealizar autoevaluacion y la
eclaracion en el REPS

v

3 .| La autoevaluacién
da como resultado el

cumplimiento de los
estandares para

habilitacién de CR

¥si

4 Diligenciar formulario de solicitud de
apertura o novedades de Centro de

Referencia de Diagnostico,
Tratamiento y Farmacias para la
Atencion Integral de las

Enfermedades Huérfanas para
postulacion y habilitacién.

.

5 Registrar el en modulo del REPS
| losdocumentossoporte |

-
NOq——
s1 ¥

3, rograma visita de verificacion de
ondiciones de habilitacién de Centros
e Referencia de Diagndstico,

ratamiento vy Farmacias para la
tencion Integral de las Enfermedades
ueérfanas

-

4. Informa fecha de visita a centro de Referencia

+

5. Realiza visita de verificacidon de cumplimiento de
estandares y criterios de habilitacion

-

6. Registra resultado de visita en el REPS




C |

Centros de Referencia Enfermedades Huérfanas

5  Registrar el en modulo del REFS NO
| los documentos soporte |
* Sl
| ND e @ 7. Habilita el Centro de Referencia de Diagndstico,
Tratamiento y Farmacias para la Atencion
.l. Integral de las Enfermedades Huérfanas
5l *

Informa el resultade al Centros d
Referencia de Diagndstico, Tratamiento
Farmacias para la Atencidn Integral de la
Enfermedades Huérfanas

Flujograma procedimiento para IPS interesadas en realizar el proceso de habilitacion de Centros de
Referencia de Diagndstico, Tratamiento o Farmacia para Atencion de Enfermedades Huérfanas.




Inspeccion, vigilancia y control:

Las entidades Departamentales o Distritales de Salud y la
Superintendencia Nacional de Salud

Realizaran las acciones propias de vigilancia y control del
cumplimiento de las condiciones de habilitacion. Cuando se
compruebe el incumplimiento de los estandares y criterios de
habilitacion de los CR de EH, la entidad departamental o distrital
de salud determinara las medidas de seguridad o las sanciones
que le apliquen a la IPS responsable, conforme a los articulos
976 y 577 y siguientes de la Ley 9 de 1979 y las normas que la
modifiquen o sustituyan, previo el cumplimiento del debido
proceso, sin perjuicio de la imposicion de otras medidas.




Links de acceso a informacion

https://www.minsalud.gov.co/salud/publica/PE
NT/paginas/enfermedades-huerfanas.aspx

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/Bi
bliotecaDigital/RIDE/VS/PSA/abece-resolucion-
651-de-2018.pdf

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/Bi
bliotecaDigital/RIDE/DE/DI]/resolucion-651-de-
2018.pdf

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/Bi
bliotecaDigital/RIDE/VS/PSA/guia-centros-
referencia-enfermedades-huerfanas. pdf



https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/PSA/abece-resolucion-651-de-2018.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/PSA/abece-resolucion-651-de-2018.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/resolucion-651-de-2018.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/PSA/guia-centros-referencia-enfermedades-huerfanas.pdf

3. Lineamientos técnicos y via clinica para
la atencion integral de pacientes con
hemofilia en Colombia



Lineamientos para la atencion integral de pacientes
con hemofilia en Colombia

EN el 2025 se suscribio y ejecutd el Contrato Interadministrativo MSPS-1497-2025 con IETS

Desarrollar un lineamiento técnico para la atencion integral de
personas con hemofilia de acuerdo con el manual metodologico para
lineamientos del IETS.

Operacionalizar las recomendaciones derivadas de los lineamientos
desarrollados para esta condicion. Incluye algoritmos del proceso,
intervenciones

Via clinica




Lineamientos para la atencion integral de pacientes
con hemofilia en Colombia

1 Criterios clinicos y paraclinicos que debe adoptarse para la sospecha, confirmacion diagndstica y
la clasificacion de la hemofiliaAy B.

1 Opciones terapéuticas farmacoldgicas y no farmacolégicas deben adoptarse en el curso de vida
de las personas con hemofilia, segun el perfil de cada paciente

1 Recomendaciones para el tratamiento integral, incluyendo uso de concentrados de factor,

terapias no sustitutivas (como emicizumab), agentes antifibrinoliticos y manejo de pacientes con

inhibidores.

Lineamientos para profilaxis primaria, secundaria y terciaria

Directrices para el manejo de eventos hemorragicos agudos y abordaje perioperatorio.

Parametros de seguimiento clinico y paraclinico, incluyendo frecuencia de valoracion por

hematologia y equipo interdisciplinario.

1 Criterios para la conformacion y articulacion del equipo multidisciplinario, asi como estrategias de
educacion y apoyo al paciente y su familia.

1 O O




Lineamientos para la atencion integral de pacientes
con hemofilia en Colombia

Unificar criterios clinicos, reducir la variabilidad en la practica médica y fortalecer la atencion integral y
continua de las personas con hemofilia en el territorio nacional, en coherencia con el Plan Nacional de
Gestion de Enfermedades Huérfanas y el marco normativo vigente.

Ambos instrumentos se encuentran disponibles para consulta publica en la pagina oficial del Ministerio
de Salud y Proteccion Social, en los siguientes enlaces:

Via clinica:

_https:/mww.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VP/DOA/via-clinica-atencion-pacientes-hemofilia. pdf

Lineamientos técnicos:

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VP/DOA/lineamientos-tecnicos-atencion-integral-pacientes-
hemofilia.pdf



https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VP/DOA/lineamientos-tecnicos-atencion-integral-pacientes-hemofilia.pdf

Lineamientos para la atencion integral de pacientes
con hemofilia en Colombia

La primera linea de manejo recomendada son los concentrados de factores de coagulacion (CFC), ya
sean de origen plasmatico con doble inactivacion viral o recombinante, en lugar de hemoderivados
locales como el plasma fresco congelado o los crioprecipitados.

En personas con hemofilia A que reciben concentrados de FVIII y que pueden beneficiarse de una
optimizacion de la profilaxis, se recomienda realizar un monitoreo farmacocinético individualizado.

En pacientes con hemofilia que inicien el uso de CFC de vida media extendida, es diferente la
frecuencia de administracion en comparacion con los concentrados estandar. Estos productos pueden
emplearse para optimizar la profilaxis, siempre manteniendo una dosificacidon personalizada basada
en la farmacocinética individual.




Lineamientos para la atencion integral de pacientes
con hemofilia en Colombia

En personas con hemofilia A que presenten inhibidores y requieran tratamiento por complicaciones
hemorragicas agudas o durante una cirugia, se recomienda el uso de agentes de puente, como el
factor Vlla recombinante (rFVIla) o el concentrado de complejo protrombinico activado (CCPa)

En pacientes con hemofilia e inhibidores, se sugiere el tratamiento profilactico periddico con terapia no
sustitutiva (emicizumab) o con agentes de puente para prevenir los episodios hemorragicos.

El manejo de los pacientes con hemofilia con un fenotipo grave debe basarse en esquemas profilacticos,
en lugar de tratamientos limitados Unicamente a los episodios de sangrado. La profilaxis debe
individualizarse segun el fenotipo hemorragico, el estado articular, la farmacocinética del paciente,
asi como su autoevaluacion y preferencias.




Lineamientos para la atencion integral de pacientes
con hemofilia en Colombia

En el inicio precoz de la profilaxis en pacientes pediatricos con hemofilia A o B de fenotipo grave se
puede incluir a pacientes con hemofilia moderada, siempre que estos presenten un fenotipo hemorragico
grave.

En adolescentes y adultos con hemofilia que presenten dafo articular y no hayan recibido profilaxis
previamente, se recomienda iniciar tratamiento profilactico con el fin de reducir la frecuencia de
hemartrosis, sangrados espontaneos y de sangrados no articulares

En cuanto a la profilaxis, inicio ideal es antes de los 3 aflos y previo a la aparicion de dafio articular,
con el fin de prevenir hemorragias espontaneas, especialmente las hemartrosis.

En personas con hemofilia A grave y presencia de inhibidores, se recomienda la profilaxis con
emicizumab.




4. Disponibilidad de medicamentos
para la hemofilia - Oferta factores de
coagulacion y emicizumab



SISTEMA DE MONITOREO AL
ABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS




Analisis alertas de ESCASEZ o

DESABASTECIMIENTO

de medicamentos

& I Recepcion de la alerta

2 Andlisis del caso

Suministro y/o revision
de informacion revisada
a Invima

Definicion del estado
de disponibilidad

Acciones de mitigacion
0 prevencion

iy

Salud

Sistema de Monitoreo, alertas tempranas y gestion del
abastecimiento

Resolucion 1411 de 2022 - Por la cual se adopta la Politica de Soberania en la produccion para la

Seguridad Sanitaria

Inicio de implementacion: septiembre 2022

Formato temportal de reporte (Titulares de registro sanitario/EPS.
Solicitudes de informacidn de personas naturales o juridicas.
Requerimientos judiciales (como vinculado).

Revision base de registros sanitarios: Vigentes o en tramite de renovacion.
Realizacion de SISMED: revision de cantidades y participacion del mercado
de cada titular.

Comunicacidn interna de resultados de andlisis SISMED.
Reuniiones periédicas MinSalud-Invima.
Envio de informacion adicional en casos de interés.

Priorizacion de tramites relacionados al registro sanitario: En casos de
interés en salud publica se realiza analisis conjunto: MinSalud e Invima.

Mesas de trabajo con actores o reuniones con titulares de registro sanitario.

b. Consultar con fabricantes o importadores diponibilidad.

Seguimiento a tramites relaciones con el registro sanitario de medicamentos
priorizados.

Solicitud de inclusion a Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles.
Articulacién con Superintendencia Nacional de Salud y/o Superintendencia

De industria y comercio — SIC en casos especificos.



Reportes Sistema de Monitoreo al Abastecimiento
de Medicamentos en el periodo 01-2025 a 01- 2026

Dtspersmn Medicamentos Reportados DCI

3 -
FACTOR IX {(Recombinante)

2 FACTOR VIl (Plasmatico)
FACTOR VIl {(Recombinante SHL)

portantes

1 o
FACTOR Vil + FACTOR VON WILLEERAND (Con proporcion de Factor VW wgual a la de Factor VIII)

Conteo_Re

-1 0 1 2 3
CUM_Unicos_Reportados

Razon_Social EST CAUSAS REPORTADAS POR ACTORES

ALIANSALUD EPS
CAFAM

CRUZ VERDE
FAMISANAR

MNUEVA EPS
® PROBLEMAS LOGISTICOS

—100.0%




OFERTA




Medicamentos a analizar

EMICIZUMAB

FACTOR IX (Recombinante)

FACTOR IX (Plasmético)

FACTOR VIIA

FACTOR VIII (Inhibidor Activado por Bypass)

FACTOR VIII (Plasméatico)

FACTOR VIII (Recombinante SHL)

FACTOR VIII (Recombinante EHL)

FACTOR VIII + FACTOR VON WILLEBRAND (Con proporcién de Factor VIII superior a la de Factor VW)
FACTOR VIII + FACTOR VON WILLEBRAND (Con proporcién de Factor VW igual a la de Factor VIII)
FACTOR VIII + FACTOR VON WILLEBRAND (Con proporcién de Factor VW superior a la de Factor VIII)




Financia

S

EMICIZIIYPY:

Medicamento

CODIOO ATC BO2BX04

Incluye todss Las concentraciones y formas fsrmaceyticss
y

Financiado con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién (UPC)

FACTOR VIIl DE LA COAGULACION PROTEINA OE FUSION FC [RFVIIIFC)

Medicamento

0000 ATC 028002

Incluye todas 1as concantraciones y formas farmacéuticas

Financiado con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién (UPC)

FACTOR VIll DE LA COAGULACION PEGILADO Medicamento

CODIGO ATC BO2BDO2

Incluye todas las concentraciones y formas farmaceuticas

Ver detalle

Financiado con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién (UPC)

Q O 9O

FACTOR Vill DE LA COAGULACION Medicamento

CODIGO ATC BD2BD02

Inciuye todas las concentraciones y formas farmaceuticas

Financiado con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién (UPC)

Ql
(@)

Q O O 9

n

FACTOR VIl DE LA COAGULACION Medicamento

CODIGO ATC BO2BD0S

Incluye todas Las concentracionas y formas farmaceuticas

Financiado con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién (UPC)

FACTOR IX DE COAGULACION PROTEINA DE FUSION FC [RFIXFC]

Medicamento

CODIGO ATC BO2BDOS

Incluye todas (as canceniraciones y formas farmacéuticas

Financiado con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién (UPC)

FACTOR IX DE LA COAGULACION

Medicamento

COOI00 ATC BO2BDOL

Incluye todas (as concentraciones y lormas farmaceuticas

Financiado con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién (UPC)

FACTOR VIIl DE LA COAGULACION + FACTOR DE VON WILLEBRAND Medicamento

CODIGO ATC BOZBDNS

incluye todas 1as concentraciones y formas farmacéuticas

Financiado con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion (UPC)




Salud

Tipos de medicamentos disponibles para el
tratamiento de hemofilia

mbinantes EHL: Vida media extendida

rom— —_—

{ TRATAMIENTO BE HEMOFILIA H—




: Estado de Listado INVIMA Titulares de Registro
Medicamento

Disponibilidad Febrero Sanitario
Emicizumab DISPONIBLE No Incluido Takeda
Takeda
FACTOR IX (Plasmatico) DISPONIBLE No Incluido Octhapharma
Kedrion
FACTOR IX (Recombinante) DISPONIBLE No Incluido Ts;;gf‘
FACTOR VIIA (Recombinante) DISPONIBLE No Incluido Novo Nordisk
FACTOR VIII (Inhibidor Activado DISPONIBLE No Incluido Takeda

por Bypass)
Takeda (Salida del mercado)*

FACTOR VIII (Plasmético) DISPONIBLE

Takeda Informa 20 de febrero de 2026:

"Es importante resaltar que los pacientes que se encontraban en tratamiento con el medicamento Hemofil en profilaxis en Marzo del 2023 iniciaron la transicion a otras alternativas terapéuticas
incluyendo opciones dentro de nuestro portafolio activo de Hemofilia, y que las pocas urgencias puntuales tratadas (no mayores a un 1% del consumo histérico) con Hemofil pudieron ser igualmente
tratadas con otro producto de nuestro portafolio, por lo que confirmamos que no existe ningun riesgo de desabastecimiento del tratamiento para los pacientes y en consecuencia no se requiere de un

plan de mitigacion".



Disponibilidad

En Monitorizacion

En Monitorizacion

En Monitorizacion




S

FACTOR VIII

Hemofil*: Unica
presentaciébn con reportes
de comercializacion en

-OCTANATE (250, 500, 1000 Ul) - OCTAPHARMA | SISMED
: _-EMOCLOT (500, 1000U1) - KEDRIOMN Takeda informa el 20 de
FLASMATICOS " -BERIATE 500U - CSL BEHRING febrero de 20226: Plan
\ ! -HEMOFIL 500U - TAKEDA global para descontinuacion
[ de producto (Evaluacion de

alternativa  terapeutica-uso
de factores recombinantes

-ADVATE (250, 500, 1000UI) - TAKEDA

FACTORES VIl
DE -AFSTYLA (500, 1000UI) - CSL BEHRING
COAGULACION SHL ‘ : -KOVALTRY (250, 500, 1000Ul)- BAYER

> Standsrd half-life -NMOVOEIGHT (500, 1000, 1500Ul) - NOVO NORDISK

f \ -NUWIQ (250, 500, 1000, 2000) - OCTAPHARMA
W | -AYNTHA (250, 500, 1000, 2000) - PFIZER

RECOMBINANTES

-ADYNOVATE (250, 500, 1000, 2000U1) - TAKEDA
» -ESPERQCT (1000, 1500, 2000, 3000U1) - NOVO NORDISK Ve”;""lz 23“‘.2"22.‘3:3? dg“ dayor
-JIVI (500, 1000, 2000U1) - BAYER P

EHL

P! Extended halfife

reportada por el
laboratorio



PLASMATICOS

FACTOR IX DE

COAGULACION

RECOMBINANTES |

EMICIZUMAB

:
Salud

FACTOR IX / EMICIZUMAB

IMMUNINE @ 600 - TAKEDA
—» OCTANINE F ® 1000 - OCTAPHARMA
'OCTANINE® F 500- OCTAPHARMA
AIMAFIX® 500 - KEDRION

lBENEFIX@ (250, 500, 1000, 2000U1) - PFIZER
g

RIXUBIS® (250, 500, 2000 UI) - TAKEDA
ALPROLIX (Temp. No comerc) - SANOFI
IDELVION (Temp. No comerc) CSL BERING
Fal .
> HEMLIERA: 4 PRESENTACIONES
LA ROCHE

Benefix: informa
disponibilidad con
disminucién de unidades
disponibles para MARZO
respecto a las ventas
promedio SISMED.

Pfizer informa ingreso de
nuevas unidades en abril

Alprolix:
Comercializacion hasta
2022 con
aproximadamente ~5%
del mercado

Idelvion:
No ha ingresado al
mercado




FACTOR VIIA / FACTOR VIII Inhibidor /
Factor VW+Factor VIII

.\I

..—"

FACTOR VIIA NMOVOSEVEN (1mg, 2mg) - NOVO NORDISK
( N P .| Feiba: informa
Factor Vill disponibilidad con
In_lllhll:l-ul' : FEIBA (500/10ml, 1Uﬂ[l|:||} disminucién de unidades
Activado por FEIBA (500/20ml) - Descontinuado en mayo y abril
\ v ) . TAKEDA - respectivamente
Con proporcion de Immunate: Informa
~|Factor VIll superior a; » L disponibilidad.
la de Factor VW PRIV (258, S0, 4000HD ~ N RNE Presentacion de 250Ul:
Disminucién de unidades
'v —_—
prisflersdocl] Cus wopsesion de
% ~ Factor VW igual a la. »  WILATE (500, 1000UI) - OCTAPHARMA
ﬁ‘l‘?!?? Vll de Factor Vill
|
- Fanhdi*: Unica pesentacion con Optivate: Comercializacion
Con proporcion de ' OPTIVATE - (Temp no comer) - BPLL* reportes en SISMED — a apartir hasta 2022
~ Factor VW superior ——» -HAEMATE P (500, 1000Ul) - CSL BEHRING de segundo semestre 202_§ se **Bio Products Laboratory
-FANHDI 500U1" - evidencia ligera disminucion Limited

a la de Factor VIl

INSTITUTO GRIFOLS

en unidades




Ultimo reporte de

EXPEDIENTE | PRINCIPIO ACTIVO PRODUCTO TITULAR comercializacion en
SISMED

BIO PRODUCTS
19959426 FVW - FACTOR VIII OPTIVATE ® LABORATORY LIMITED Abril de 2022
Sin reportes de
20022502 FVW - FACTOR VIIIT FANHDI® 1500 U.l. INSTITUTO GRIFOLS S.A. comercializacion
Sin reportes de
20022505 FVW - FACTOR VIIIT  FANHDI 1000 U.l. INSTITUTO GRIFOLS S.A. comercializacion

201885 FVW - FACTORVIII  FANHDI 250 U.I.  INSTITUTO GRIFOLS S.A. Abril de 2022
20067035 FACTOR IX RIXUBIS® 250 Ul TAKEDA COLOMBIAS.A.S Octubre de 2023
SANOFI AVENTIS DE
20087839 FACTOR IX ALPROLIX® 500 Ul COLOMBIAS.A Septiembre de 2022

Factor VIII Inhibidor
226747 Activado por Bypass FEIBA500 U/20 ML TAKEDA COLOMBIA S.A.S Agosto de 2023

Sin reportes de
20199987 FACTOR VIII SHL = AFSTYLA® 1000UlI CSL BEHRING GMBH comercializacion

Solicitud: Se solicita a titulares de registro sanitario definir interés de comercializacién (reingreso)o solicitud de perdida

de fuerza ejecutoria, estos medicamentos han tenido nula o poca comercializacion en el periodo 2022-2025 de
acuerdo con SISMED




% Unidades Comercializadas reportadas en
SISMED a 31/12/2025-Factores de Coagulacion

FACTOR 2023 2024 2025
FACTOR VIII (Recombinante SHL) Tiempo de Vida Estandar 49,6% 51,5% 43,1%
FACTOR VIl (Recombinante EHL) Tiempo de Vida Extendido 9,6% 16,5% 26,7%
FACTOR IX (Recombinante) 8,1% 10,0% 9,7%
FACTOR VIIA (Recombinante) 4,8% 5,6% 6,0%
\Iz/ﬁf):TOR VIII + FACTOR VON WILLEBRAND (Con proporcion de Factor VW superior a la de Factor 6.7% 4.6% 4.3%
FACTOR IX (Plasmético) 4,2% 3, 7% 4,2%
\F/,C\?)TOR VIl + FACTOR VON WILLEBRAND (Con proporcion de Factor VIl superior a la de Factor 3.7% 3.2% 2.7%
FACTOR VIII (Inhibidor Activado por Bypass) 3,0% 1,5% 1,3%
FACTOR VIII (Plasmatico) 9,2% 2,1% 1,1%
FACTOR VIl + FACTOR VON WILLEBRAND (Con proporcion de Factor VW igual a la de Factor VIII) 1,0% 0,4% 0,6%
FACTOR VIl (Plasmético) 0,2% 0,2% 0,4%



EMICIZUMAB

1. PRESENTACIONES

_ jm | oesoRpoONT 5

<

20135003 Anticuerpo EMICIZUMAB HEMLIBRA® 150 MG/ML Si
20152900 Anticuerpo EMICIZUMAB HEMLIBRA® 30 MG/ML SO
20135003 Anticuerpo EMICIZUMAB HEMLIBRA® 150 MG/ML
20135003 Anticuerpo EMICIZUMAB HEMLIBRA® 150 MG/ML

3. REPORTES DE NOVEDADES EPS y GF
(2025-01 a 2026-01)

SIN REPORTES DE ESCASEZ O
NOVEDADES DE DISPONIBILIDAD
POR PARTE DE EPS O GESTORES

{I ¥
Salud

2. Unidades Comercializadas Mensuales (SISMED) a

31/12/2025

UNIDADES UMD Comercializadas Mensualmaente
SMEDA_WOVIL_ M @ MedoMow_ 14 B ediadion) 4 @3uma de UNIDADES _LaAr

- ) :
. 3 13 [ . L 3 & 2
2025 12
. ® MEDIA_MOVIL_6M 469
UNIDADES_UMD Comercializadas por Titular de Registro Sanitario L ] MediaMovil_1A 464
TITULAR @ROCHE ® MEdiEMD'ﬂ'H_Eﬁ\ 469

® Suma de UNIDADES_UMD 456
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594

600
(=]
=
=I
('.3 512

494

Q
< 500 477 471
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§ 37 439 -
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~ “ns 440
£ 400 412 418 416

370

8 9 1011121 2 3 45 6 7 8 9 1011121 2 3 45 6 7 8 9 101 12
2023 2024 2025



FACTOR VIl (Plasmatico)

.::,‘,' ¥

Unidades Comercializadas Mensuales (SISMED) a 31/12/2025

UNIDADES_UMD Comercializadas Mensualmente

[ TXIex

Suma Un|dades UMD

100

WA N

ADNL G @MediaMonl 1A @ MediaMovs_2A @ Suma de UNOADES LML

Iy,
= ARGy
n

200 024 2025

REPORTES DE NOVEDADES EPS y GF
(2025-11 a 2026-01)

Hemofil® (Takeda): Cruz Verde
Aliansalud

Salud
UNIDADES_UMD Comercializadas por Titular de Registro Sanitario
TITULAR @CSL BEHRING GMBH @ OCTAPHARMA @TAKEDA
o 4.000
=
>, 3.238
8 2.970
g z.\s;sl\ s 2.504
[=] 2
£ 1.974 2537
o 2.000 2234 \
- 1413 1.470
o
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MES
2025 12
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@ MediaMovil_1A 373
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® Suma de UNIDADES_UMD 1.005



FACTOR VIl (Recombinante EHL)

.r;,’_. ¥

Unidades Comercializadas Mensuales (SISMED) a 31/12/2025

UNIDADES_UMD Comercializadas Mensualmante
OVEDIA MOV M ONediaVionl 1A WMol 28 O S5ume o9 UNDAOTS 1IME

g

Suma Unidades UMD

' i 3 4 F &£ T B3 "V W MW W VT T ¥ @
oz 2534

REPORTES DE NOVEDADES EPS y GF
(2025-11 a 2026-01)

SIN REPORTES DE ESCASEZ O
NOVEDADES DE DISPONIBILIDAD
POR PARTE DE EPS O GESTORES
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FACTOR VIII (Recombinante SHL)

Unidades Comercializadas Mensuales (SISMED) a 31/12/2025
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Novoeight ® 250 Ul (Novonordisk): Nueva EPS
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> Se presenta una tendencia a la disminucion de unidades comercializadas de Factores de
Coagulacion de origen plasmatico, por lo cual se observa el aumento de las unidades
comercializadas de Factores de Coagulacion de origen recombinante, principalmente de
Factor VIII recombinante EHL (tiempo de vida extendido).

» No hay escasez o desabastecimiento de factores de coagulacion y emicizumab, se pueden
presentar cambios en la oferta de medicamentos tales como Factor VIl plasmatico ante
posibles cambios en la demanda.

» Se recomienda a titulares de registro sanitario reportar cualquier novedad en la
comercializacion de manera oportuna, realizando los planes de gestion del riesgo y planes de
comunicacion respectivos con el objetivo de mitigar la salida del mercado de un producto
especifico.

» Se pueden presentar "novedades" en la disponibilidad ante dificultades en las relaciones
contractuales, financieras y/o logisticas entre titulares de registro sanitario, gestores
farmaceuticos, IPS y/o EPS.






