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Andlisis de Impacto Presupuestal

Azatioprina mas Tacrolimus (ampollas) o Tacrolimus (capsulas)
Citomegalovirus

Enfermedad Injerto Contra Huésped

Everolimus méas Tacrolimus (ampollas) o Tacrolimus (capsulas)
High performance liquid chromatography (Cromatografia liquida de alta
eficacia)

Inmunoglobulina antitimocitos (conejo) mas Micofenolato
Inmunoglobulina antitimocitos (equina) mas Micofenolato

Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud

Institute for Health Metrics and Evaluation

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamento

Manual tarifario del Instituto de Seguridad Social

Micofenolato mas Ciclosporina (ampollas) o Ciclosporina (solucién oral y
tabletas)

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Micofenolato més Tacrolimus (ampollas) o Tacrolimus (capsulas)
Observatorio Nacional de Salud

Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC

Registros Individuales de Prestacion de Servicios

Sistema General de Seguridad Social en Salud

Sistema de Informacién de Precios de Medicamentos

Sistema Integral de Informacién de la Proteccién Social
Tacrolimus (ampollas) o Tacrolimus (capsulas)

United States Pharmacopeia (Farmacopea de los Estados Unidos)
Global Health Observatory
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Resumen

Tecnologia (s) evaluada

©)

Poblacion objetivo

Definicién del escenario
actual

Definicién del escenario

nuevo

Perspectiva

Horizonte temporal

Costos incluidos

Fuente de costos

Escenarios

Resultados

Medicamentos usados para el tratamiento de inmunosupresion
posterior al trasplante de higado:

Azatioprina

Ciclosporina

Everolimus

Inmunoglobulina antitimocitos (conejo)

Inmunoglobulina antilinfocitos (equina)

Micofenolato de mofetilo o acido micofendlico

Tacrolimus

Pacientes mayores de 18 afios que ya fueron sometidos a trasplante
de higado.

Se define por las tecnologias que ya se encuentran estan incluidas
Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC (PBSUPC).

Se delimita por las tecnologias de no cobertura en el PBSUPC.

Tercer pagador, que en el caso colombiano corresponde al Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS)

El horizonte temporal de este AIP en el caso base corresponde a un
afio. Adicionalmente se reportan las estimaciones del impacto
presupuestal para los afios 2 y 3, bajo el supuesto de la inclusion en
el PBSUPC en el afio 1.

Costos de los esquemas de medicamentos evaluados.
Eventos adversos mas relevantes.

Sistema de Informacién de Precios de Medicamentos (SISMED)
Manual tarifario del Instituto de Seguridad Social (ISS) de 2001

El escenario actual se defini6 a partir de la distribucién de mercado
calculado a partir del analisis de las unidades reportadas en el
SISMED para las tecnologias incluidas PBSUPC. Para evaluar la
insercion de las nuevas tecnologias, en el escenario 1 se busco6
reflejar la tendencia de crecimiento y su respectiva distribucion a
partir del andlisis de las unidades vendidas reportadas en el
SISMED en los ultimos 3 afos. Y en el escenario 2, se establecio
una distribucion de acuerdo a la opinion de los expertos de como y a
gué poblacién en especifico se indica en la practica cada tecnologia.

El costo actual es de $ 15.121.215.006. En el escenario 1, el costo
del tratamiento en el afio 1 seria de $ 89.798.903.658, en el afio 2
de $ 105.185.156.158 y en el 3 de $ 120.536.883.911. En este
sentido, el impacto presupuestal seria de $ 74.677.688.651. Y el
impacto presupuestal incremental para los afios 2 y 3 serian de $
15.386.252.500 y $ 15.351.727.753. Y en el escenario 2, el costo del
tratamiento en el afio 1 es de $ 25.506.331.517, en el afio 2 de $
33.442.462.585 y en el afio 3 de $ 42.337.234.272. Por su parte, el
impacto presupuestal seria de $ 10.385.116.510. Y el impacto
presupuestal para los afios 2 y 3 serian de $ 7.936.131.069y $
8.894.771.687.
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Introduccidén

El analisis de impacto presupuestal (AIP) de los medicamentos (azatioprina, ciclosporina,
everolimus, inmunoglobulina antitimocitos (conejo), inmunoglobulina antitimocitos (equina),
acido micofendlico y tacrolimus) usados para la terapia inmunosupresora posterior al
trasplante de higado en Colombia, se desarroll6 en el marco del mecanismo técnico-
cientifico para la ampliacion progresiva del Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC
(PBSUPC) y la definicion de la lista de exclusiones, establecido en el articulo 15 de la Ley
1751 de 2015 (1). Estas tecnologias fueron seleccionadas por la Direccion de Beneficios,
Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud del Ministerio de Salud y Proteccién Social
(MinSalud), y remitidas al Instituto de Evaluaciéon Tecnologica en Salud (IETS) para su
evaluacion.

Epidemiologia

El trasplante hepético es el tratamiento indicado para pacientes con enfermedad hepatica
terminal siendo la opcién terapéutica de eleccion para el fallo hepatico crénico y agudo de
cualquier etiologia. En la actualidad, mas de 15.000 trasplantes de higado se realizan
anualmente, sobre todo en los paises desarrollados de Asia, Europa y América del Norte
(2,3).

En Latinoamérica, la cirugia de trasplante de higado ha aumentado en un 6%, pues se
llevan a cabo mas de 2.500 trasplantes hepaticos al afio, con una tasa de 4.4 por millén de
poblacion representando el 17% de los trasplantes de higado que se realizan en el mundo
(3). También, el indice de supervivencia ha mejorado sustancialmente en las Ultimas
décadas, llegando hasta el 96% y 71% después de 1 y 10 afios de trasplante
respectivamente (3).

Para el afio 2015, en Colombia se reportd una tasa de trasplante de higado de 4,8 por millén
de poblacién, que fue estimada en 48203.071 habitantes. Del total de 6érganos
trasplantados en el pais en el 2015 (n=1.204), el trasplante de higado represent6 el 20,85%
(4). En los pacientes sometidos a trasplante hepatico, la mediana de edad fue 58 afios
(rango de 69 dias a 72 afios), siendo la mayoria de género femenino (63,3%) (4).

En cuanto a listas de espera, en su reporte anual, en Instituto Nacional de Salud informé
que para el afio 2014, 118 pacientes se encontraban en lista de espera para trasplante de
higado; 20 de estos pacientes murieron en ese afio aun en lista de espera (5). Al mismo
tiempo, de todos los trasplantes de higado realizados durante el afio 2013, la mayoria de
los érganos provenia de donantes cadavéricos (93,1%) y el resto de donante vivo (5).

Manifestaciones clinicas de la condicion de salud evaluada

El trasplante hepatico esta indicado para pacientes con enfermedad hepatica avanzada,
pacientes con carcinoma hepatocelular y aquellos con fallo hepatico agudo. La cirrosis y
sus complicaciones como varices hemorragicas, ascitis, sindrome hepatorrenal y
encefalopatia son la indicacion mas frecuente para trasplante de higado en enfermedad
hepatica de etapa avanzada en pacientes adultos (2).
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Caracterizacion de la tecnologia de interés

Una vez se ha realizado el trasplante hepatico, la principal preocupacion la constituye la
prevencién del rechazo del higado trasplantado, que es la respuesta natural del sistema
inmune del receptor. Es por ello que deben ser empleadas estrategias de inmunosupresion,
pero los medicamentos que las suelen componer traen consigo riesgos y complicaciones
como infecciones, toxicidad y neoplasias de novo, entre las mas comunes (6). Por lo tanto,
el objetivo del equipo médico consiste en aplicar aquella estrategia que minimice tanto la
presencia de rechazo del injerto como la aparicion de eventos adversos dado que los
receptores de un trasplante deberén recibir tratamiento inmunosupresor toda su vida (6).

Generalmente las estrategias de inmunoprofilaxis se basan en el uso combinado de varios
inmunosupresores, y estas se pueden aplicar en tres etapas del tratamiento del paciente
receptor de trasplante: la profilaxis del rechazo agudo o terapia de induccion, la
inmunosupresion de mantenimiento, y el tratamiento del rechazo (7).

Los tipos de medicamentos que se usan para evitar rechazos han aparecido en una
secuencia histérica que se inicia con los glucocorticoides seguidos en su orden por:
inhibidores de la calcineurina, anti metabolitos y terminando en los Inhibidores de
proliferacion celular. La clasificacion vigente es:

1. Los inhibidores de la calcineurina (ICN): inhiben una proteina involucrada en la
activacion de algunos globulos blancos (células T) que atacan el 6rgano trasplantado.
a. La Ciclosporina (CyA)
b. El Tacrolimus (TAC)
2. Los anti metabolitos: interfieren en los procesos metabdlicos que inhiben algunos
glébulos blancos (células T y B).
a. El Micofenolato mofetil (MMF)
b. El acido micofendlico (MPA)
c. La Azatioprina.
3. Inhibidores de proliferacion celular: inhibe la proliferacién de células T.
a. El Sirolimus
b. EIl Everolimus (EVE)
4. Glucocorticoides: aumenta o inhibe la regulacion de genes que son inducidos
especificamente por corticoides, y asi los corticoides modulan la sintesis de proteinas.
a. Metilprednisolona
b. Prednisona o prednisolona (PRED) (5)
5. Anticuerpos monoclonales: ejercen sus actividades en funcion de las dianas afectadas
a. Basiliximab
b. Daclizumab

Objetivo de la evaluacion

Este documento describe la metodologia desarrollada para realizar el analisis de impacto
presupuestal de los medicamentos (azatioprina, ciclosporina, everolimus, inmunoglobulina
antitimocitos (conejo), inmunoglobulina antitimocitos (equina), acido micofendlico y
tacrolimus) usados usados para la terapia inmunosupresora posterior al trasplante higado



P TODOS PORUN
(® MINHACIENDA en'o NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

en Colombia. Este informe, sigue los lineamientos propuestos en el Manual para la
Elaboracion de AIP y en Manual de Patrticipacion y Deliberacién publicados por IETS (8,9).
A continuacion, se muestran los detalles del ejercicio poblacional, de costeo y de la
modelacion de escenarios. Posteriormente, se presenta una interpretacion de los resultados
y los analisis de incertidumbre sobre los mismos. Al final de este documento, se presentan
las conclusiones y la discusién de los hallazgos.

1. Tecnologias evaluadas

1.1. Seleccidon de los medicamentos a evaluar

Los criterios de seleccion de las tecnologias a incluir en el AIP son: que se encuentre
aprobada la indicacion por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamento (Invima) para
trasplante de higado, y en segundo lugar que los registros sanitarios se encuentren vigentes
0 en trdmite de renovacion.

Con respecto a las tecnologias seleccionadas, mediante busqueda en base de datos de
Invima, se evidencid lo siguiente respecto a estado de registros sanitarios:

e Azatioprina: De este medicamento se tiene 3 registros sanitarios vigentes, 1 registro
con pérdida de fuerza de ejecucion y 2 registros sanitarios vencidos.

e Ciclosporina: Se encuentran vigentes 12 registros sanitarios (8 de capsula blanda,
3 de solucion oral, 1 de solucion inyectable), 5 registros sanitarios cancelados, 1
registro negado, y 7 registros sanitarios vencidos.

e Everolimus: Se tiene 4 registros sanitarios vigentes, 1 registro cancelado y 1 registro
sanitario vencido

¢ Inmunoglobulina antitimocitos (conejo): Se encuentra 1 registro sanitario vigente y 1
registro sanitario vencido.

¢ Inmunoglobulina antitimocitos (equina): Se encuentra 1 registro sanitario en tramite
de renovacion, y 1 registro sanitario vencido.

e Acido micofénolico: De este medicamento se tiene 16 registros sanitarios vigentes
(tabletas), en tramité de renovacion se tiene 3 registros sanitarios, 4 cancelados y 2
registros con pérdida de fuerza de ejecucion.

e Tacrolimus: Se encuentran 12 registros sanitarios vigentes (7 de capsula, 4 de
capsula de liberacion prolongada, 1 de solucion inyectable), y 2 registros sanitarios
en trdmite de renovacion

A continuacion, se describen los medicamentos seleccionados para andlisis; la informacion
detallada de los registros sanitarios se encuentra en la seccion de anexos.

1.2. Medicamentos a evaluar

1.2.1. Azatioprina (LO4AX01)

Antimetabolito inmunosupresor sélo o, generalmente en combinacion con otros agentes
(normalmente corticosteroides), en procesos en los que sea preciso maodificar la respuesta
inmunitaria. Los efectos terapéuticos pueden evidenciarse después de varias semanas o
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meses de tratamiento, provocando un efecto ahorrador de esteroides, y por tanto
reduciendo la toxicidad asociada a altas dosis y uso prolongado de corticosteroides. Se
encuentra indicado en la prevencion del rechazo de trasplantes y enfermedades
autoinmunes como artritis reumatoidea, lupus eritematoso sistémico, puarpura
trombocitopenica idiopatica, anemia hemolitica autoinmune (10,11).

Este medicamento se encuentra disponible en forma de tabletas de 50 mg. La dosis usual
es 3 a 5mg/kg como una sola dosis diaria comenzando en el momento del trasplante;
algunas veces la terapia se inicia 1 a 3 dias antes del trasplante. Mantenimiento: 1 a
3mg/kg/dia por via oral (11,12).

Se requiere monitorizacion regular de recuento sanguineo. Los pacientes con insuficiencia
renal o hepatica requieren monitorizacion mas frecuente y pueden requerir reduccion de
dosis. Este farmaco debe evitarse durante el embarazo (13).

1.2.2. Ciclosporina (LO4ADO01)

La ciclosporina es un inmunosupresor que actia sobre diversos tipos celulares, pero
fundamentalmente inhibe la respuesta de los linfocitos T. Se encuentra indicada en la
prevencién del rechazo del injerto después de un alotrasplante de rifidn, higado, corazon,
corazdn-pulmoén combinado, pulmén, pancreas o médula 6sea. Tratamiento del rechazo
del injerto en pacientes que anteriormente recibian otros inmunodepresores. Prevencién o
tratamiento de la enfermedad injerto contra huésped (EICH) (11,14).

Este medicamento se encuentra disponible como capsulas blandas de 10, 25, 50 y 100 mg;
Solucién oral 100 mg/ml; solucion inyectable 50 mg/ml; asi mismo en las formas
farmacéuticas de administracién oral existen preparados modificados para microemulsion
que no son bioequivalentes a la ciclosporina USP y no se pueden utilizar indistintamente;
las formas modificadas presentan un aumento en biodisponibilidad del farmaco (11,15).

La dosis oral es aproximadamente 3 veces la intravenosa. Dosis administracion IV:
ciclosporina (no modificada): Inicial: 5 a 6mg/kg/dosis, administrados 4 a 12 h antes del
trasplante de 6érgano. Mantenimiento: 2 a 10mg/kg/dia divididos cada 8 a 24 h; cambiar a la
presentacion oral tan pronto sea posible; las dosis del farmaco deben ajustarse para que
los niveles minimos mediante HPLC en sangre total se mantengan dentro del intervalo de
referencia. Dosis oral: ciclosporina (no modificada): Inicial: 14 a 18mg/kg/dosis,
administrados 4 a 12 h antes del trasplante de 6rgano. Mantenimiento, postoperatorio: 5 a
15mg/kg/dia divididos cada 12 a 24 h; por lo general la dosis de mantenimiento se
disminuye paulatinamente hasta administrar 3 a 10mg/kg/dia. Si se emplea la presentacion
no modificada, los niveles de ciclosporina pueden aumentar en receptores de trasplante
hepatico (12).

Dosis oral: ciclosporina (modificada): basada en la poblacion de receptores de trasplante
de 6rganos: en inicial, igual que la dosis inicial para la solucion o cdpsulas de gelatina
blanda o 8mg/kg/dia (intervalo: 4 a 12mg/kg/dia) divididos cada 12h. En pacientes con
insuficiencia renal puede ser necesario realizar ajustes de dosis (12,13).
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Los pacientes en tratamiento con este farmaco deben recibir monitorizacion regular de la
funcién renal y hepatica, presion sanguinea y electrélitos séricos. Las formulaciones de
ciclosporina contienen alcohol, se debe tener precaucion en condiciones en las que el
consumo de alcohol se debe minimizar o evitar (por ejemplo, el embarazo, la lactancia
materna, epilepsia, alcoholismo, poblacién pediatrica) (12,13).

1.2.3. Everolimus (LO4AA18)

El everolimus es un derivado de sirolimus que ejerce su efecto inmunosupresor inhibiendo
la proliferacion, y por lo tanto, la expansion clonal de las células T activadas por antigenos,
lo cual es mediado por interleucinas especificas de las células T, p.ej. interleucina-2 e
interleucina-15. Se encuentra indicado para la profilaxis del rechazo de 6rganos en
pacientes adultos con riesgo inmunitario leve a moderado que reciben un alotrasplante. En
trasplante de higado esté indicado para la profilaxis del rechazo de érgano en pacientes
gue reciben un trasplante de higado. En el trasplante hepético, debe utilizarse en asociacion
con el tacrolimus y con corticoesteroides (10,11).

Este medicamento se encuentra disponible en presentacion de tabletas de 0,5 mg, 0,75 mg
y 1 mg. Se recomienda una dosis inicial: 1 mg por via oral, 2 veces al dia. Después de 30
dias de realizado el trasplante en combinacion con corticosteroides y tacrolimus a dosis
reducida. Dosis de mantenimiento: la dosis puede ajustarse cada 4 a 5 dias con base en
las concentraciones en sangre de everolimus (objetivo: de 3 a 8 nanogramos /ml) (10,12).
Este medicamento debe emplearse con precaucion en pacientes ancianos (65 afios o mas),
ya que tienen mayor riesgo de reacciones adversas, incluyendo la muerte; asi mismo se
debe evitar el contacto cercano con personas que han recibido vacunas vivas (12).

1.2.4. Inmunoglobulina antitimocitos (conejo) (LO4AA04)

La inmunoglobulina de conejo antitimocitos humanos es un inmunosupresor selectivo (que
actla sobre los linfocitos T). La deplecion de linfocitos probablemente constituye el
mecanismo principal de inmunosupresion inducida por la inmunoglobulina de conejo
antitimocitos humanos. Esta indicada en el trasplante de érganos vy tejidos (ej. trasplante
renal, trasplante de corazén, trasplante de células madre hematopoyéticas), en
combinacién con inmunosupresores como azatioprina, ciclosporina y glucocorticoides.
Indicado preferentemente en el tratamiento y profilaxis de la crisis de rechazo, asi como en
el tratamiento de las reacciones "implante versus huésped”, solo o en combinacién con
otros agentes inmunosupresores. Ademas en el tratamiento de anemia aplasica primaria,
moderada y severa en pacientes que no son adecuados para tratamiento con trasplante de
médula 6sea (10,11).

Se encuentra comercializado como solucidon inyectable de 25 mg. La dosificacion
recomendada para acondicionamiento o induccion: pretrasplante es: 2mg/kg. Primer dia
posoperatorio: 3mg/kg. Rechazo: 1,5mg/kg/dia una vez al dia por 7 a 14 dias, con base en
los resultados de la biopsia. Dosis méaxima: 2mg/kg/dosis (11,12). Este medicamento se
encuentra contraindicado en pacientes con historia de reacciones de hipersensibilidad a
inmunoglobulinas o a proteinas de conejo. Se debe monitorizar a los pacientes debido al
incremento de riesgo de infecciones (15).
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1.2.5. Inmunoglobulina antitimocitos (equina)

Las inmunoglobulinas antitimocitos policlonales son preparaciones purificadas de
inmunoglobulinas producidas a partir de sueros de conejos o caballos que han sido
inmunizados con timocitos o lineas de células T. La inmunoglobulina antitimocitos equina
es una inmunoglobulina purificada (principalmente inmunoglobulina G) producida a partir
de suero hiperinmune de caballos inmunizados con timocitos humanos. Los anticuerpos
obtenidos se dirigen a una variedad de proteinas en la superficie de los linfocitos, y también
se unen a otras células, incluyendo granulocitos, plaquetas y células de la médula 6sea.
Aunque los productos policlonales de inmunoglobulina antitimocitos tienen propiedades
similares, se consideran farmacos claramente distintos. Se encuentra indicado en el
tratamiento de anemia aplastica moderada o severa en pacientes que no son adecuados
para tratamiento con trasplante de médula éseay en la profilaxis y tratamiento de episodios
de rechazo en el trasplante de 6rganos (11,15).

Este medicamento se encuentra disponible como solucién inyectable de 250 mg/5ml. La
dosis recomendada para prevencion de rechazo: 15mg/kg/dia por 14 dias, a continuacion,
administrar cada tercer dia siete dosis mas; la dosis inicial debe administrarse en el
transcurso de 24 h antes o después del trasplante. Tratamiento de rechazo: 10 a
15mg/kg/dia por 14 dias; a continuacion, administrar cada tercer dia por siete dosis mas
(11,12,15). No debe administrarse a pacientes con historia de hipersensibilidad a proteinas
de origen equino; asi mismo no se deben administrar vacunas vivas debido al riesgo de
infeccion generalizada (10).

1.2.6. Acido micofenélico (LO4AA06)

El 4cido micofendlico es un inmunosupresor derivado de Penicillium stoloniferum. Es un
inhibidor reversible de inosina monofosfato deshidrogenasa y por lo tanto inhibe la sintesis
de purinas, con potentes efectos citostaticos en ambos linfocitos T y B. Se encuentra
indicado en asociacion con ciclosporina y corticoides en la profilaxis del rechazo de érganos
resistente en pacientes sometidos a trasplante renal. Profilaxis del rechazo agudo en
pacientes sometidos a trasplante cardiaco y prevencion del rechazo agudo del injerto en
pacientes sometidos a alotrasplante hepatico. Tratamiento de nefropatias IUpicas grados
[, IV'y V que han respondido a la terapia de induccion (11,13).

Este medicamento se encuentra disponible como tabletas de 180, 250, 360 y 500 mg;
también existe presentacion como solucién inyectable de 500 mg, la cual actualmente no
se encuentra disponible. Se recomienda administrar V. durante los 4 primeros dias
siguientes al trasplante hepatico, comenzando posteriormente la administracién oral tan
pronto como ésta sea tolerada. La dosis oral recomendada en los pacientes sometidos a
trasplante hepatico es de 1,5 g administrados dos veces al dia (dosis diaria = 3 g) (11,12).
No se debe administrar a mujeres en edad fértil que no utilicen métodos anticonceptivos
altamente eficaces ni durante el embarazo ni lactancia. Se recomienda no iniciar
tratamiento hasta disponer de una prueba de embarazo negativa. Se debe monitorizar a
los pacientes debido al riesgo de aparicion de infecciones (10).

1.2.7. Tacrolimus (LO4ADO02)
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El tacrolimus es un macrdlido con potente actividad inmunosupresora, con acciones
similares a la ciclosporina. Se une a una proteina intracelular, FKBP-12, y luego forma un
complejo con calcio, calmodulina y calcineurina, que inhibe la actividad de calcineurina.
Esto interfiere con la produccion de linfocinas como la interleucina-2 e inhibe la activacion
de linfocitos T, dando como resultado inmunosupresion. Sus indicaciones son:
inmunosupresion primaria en individuos receptores de trasplantes alogénicos de higado,
rifidn y corazon; rechazo del injerto alogénico de higado, rifidn o corazon, resistente al
tratamiento inmunosupresor convencional. Se recomienda su uso concomitante con
corticosteroides. Tratamiento de la enfermedad injerto vs huésped post-trasplante de
médula 6sea (11,13).

Este medicamento se encuentra disponible en las siguientes formas farmacéuticas: capsula
dura (0,5 mg, 1 mg, 5 mg), capsulas de liberacién prolongada (0,5 mg, 1 mg, 5 mg), solucién
inyectable 5 mg/ml. Debido al riesgo de anafilaxis la solucion inyectable debe usarse sélo
en pacientes que no puedan ingerir capsulas (11). La dosis recomendada en pacientes
adultos es: 0,10-0,20 mg/kg/dia, dividida en dos tomas. En caso de que la administracion
por via oral no sea posible debido al estado clinico del paciente, debera iniciarse la terapia
intravenosa con 0,01-0,05 mg/kg/dia en forma de perfusion continua durante 24 horas.
Pediatria: dosis inicial 0,30 mg/kg/dia dividido en dos tomas (en caso de requerir IV la dosis
es 0,05 mg/kg/dia en infusion continua) (10,12).

No se recomienda la administracién concomitante de los preparados de tacrolimus con las
formas sistémicas debido al riesgo de aumento de niveles sanguineos. Este medicamento
debe emplearse con precaucién en pacientes con insuficiencia renal y hepéatica; se debe
tener en cuenta que las formas de liberacion inmediata y las de liberacion prolongada no
son intercambiables (15).

2. Escenario actual de cobertura

Las tecnologias que conforman el escenario actual se determinan segun las condiciones
de cobertura actual del PBS a cargo de la UPC. Para ello se tuvo en cuenta los registros
vigentes en el Invima. Las tecnologias cubiertas son: acido micofendlico, azatioprina y
ciclosporina.

3. Escenario nuevo de cobertura

Las tecnologias no cubiertas por el PBSUPC son: inmunoglobulina antitimocitos (conejo),
inmunoglobulina antitimocitos (equina), everolimus y tacrolimus. En este escenario, estos
medicamentos estarian cubiertos en el PBSUPC para todos los pacientes con trasplante de
higado. Se resalta que la inclusién de estas tecnologias se espera no altere su uso en la
practica, debido a que su indicacion es para condiciones especificas del paciente. Por su
parte, no se incluyeron las tecnologias en andlisis: sirolimus, basiliximab, belatacept,
daclizumab y muromonab-CD3. Debido a que no tenian la indicacién para trasplante de
higado y/o registro Invima vigente.

4. Insumos y métodos

Esta seccidn presenta los supuestos, parametros y métodos utilizados para el modelo de
estimacion del impacto presupuestal. Cada una de las fuentes de informacion,
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estructuracion de casos tipo y supuestos de modelacién que fueron discutidos con el grupo
de expertos teméaticos en espacios de participacion promovidos por el IETS.

4.1. Perspectiva

La perspectiva de este AIP es la del tercer pagador el cual en nuestro contexto es el Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS).

4.2. Horizonte temporal

El horizonte temporal de este AIP en el caso base corresponde a un afo. Adicionalmente
se reportan las estimaciones del impacto presupuestal para los afios 2 y 3, bajo el supuesto
de inclusion en el PBS en el afio 1.

4.3. Poblacion total
Latecnologia es evaluada para poblacién mayor de 18 afios, sin realizar distincién por sexo.

4.4. Poblacion objeto de analisis

- Poblacién con la condicion de salud (etapa 2)
El propésito de esta etapa es la estimacidbn del nimero de pacientes en terapia
inmunosupresora posterior al trasplante de higado y que por tanto son sometidos a los
medicamentos en consideracion. Para ello, se revisaron guias de préactica clinica
nacionales, se realiz6 una blsqueda sistematica en bases de datos de literatura cientifica
y se reviso el Sistema Integral de Informacién de la Proteccién Social.

o Guias de Préctica Clinica (GPC) nacionales: en la actualidad el pais no cuenta con

una guia de practica clinica oficial del MinSalud sobre el cuidado de pacientes con
trasplante de higado y su relacién con la terapia inmunosupresora.

Revision de la literatura: se realizaron revisiones sistematicas rapidas de literatura
biomédica local de los ultimos 5 afios por medio de Google Colombia y literatura
internacional mediante el metabuscador Epistemonikos. También, se consultaron
los registros, bases y repositorios nacionales e internacionales de datos de carga
de la enfermedad. En el primer caso, se tuvieron en cuenta las siguientes fuentes
de informacion: analisis de situacion de salud (MinSalud), carga de enfermedad para
Colombia (PUJ 2010), cifras e indicadores del sistema de salud (ACEMI) y el
Observatorio Nacional de Salud (ONS). Y en el segundo caso, se revisaron fuentes
tales como: Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME) y Global Health
Observatory (WHO). En las busquedas se encontraron 5 articulos cientificos, 2
reportes institucionales, 1 Guia de practica clinica, 9 referencias y 1 reporte técnico.
Los detalles del proceso y los resultados se describen en el Anexo 2. Sin embargo,
no se evidenciaron datos relacionados que enmarquen la carga de la enfermedad
(Tabla 1).

Tabla 1. Sintesis de datos epidemiolégicos relacionados con la poblacién objetivo.
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Frecuencia de trasplante de higado
Tipo de estudio o fuente \ Poblacién Hallazgos | Fuente

No se identificaron datos.

Frecuencia de pacientes con trasplante de higado que requieren tratamiento farmacoldgico
Tipo de estudio o fuente \ Poblacion Hallazgos | Fuente
No se identificaron datos.

Igualmente, se buscaron reportes nacionales acerca del niamero de pacientes
trasplantados. Se identificé el informe anual de la red de donacion y trasplante y con
éste se construyo el Gréfico 1. Alli se presenta el nimero de pacientes trasplantados
afio a aflo y la tasa de crecimiento respectiva en relacion con el afio anterior. Al
analizar el grafico, el periodo 2006 a 2016 se evidencia un incremento generalizado,
sin embargo, se ha presentado momentos donde la tasa de crecimiento se
desacelera.

Grafico 1. Namero de pacientes con trasplante de higado
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Fuente: Informe Red Donacion y Trasplantes (16).

o Busqueda de reportes en Sistema Integral de Informacién de la Proteccion Social
(SISPRO): se realizé una consulta en la base de datos de los Registros Individuales
de Prestacion de Servicios (RIPS) para identificar el nimero de personas atendidas
en el periodo 2009 a lo que va el 2017 con un diagnostico principal relacionado con
trasplante segun la clasificacion del CIE-10. Los cddigos seleccionados para la
consulta fueron:

e 7944 - Trasplante de higado
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Tabla 2. Resultados de la busqueda en el SISPRO para pacientes con trasplante de
higado

Nimero de personas con indicacién de trasplante de higado

Edad/ Afio 2009 | 2010 | 2011 M 2013|2014 2015 2016 2017 Total general

De 0 a 9 afios 17 | 25 32 63 | 75 | 46 | 12 194
Del0al9afios | 12 | 16 | 36 | 40 | 41 | 47 | 60 | 46 | 10 177
De 20 a 29 afos 12 21 22 17 27 42 39 25 6 114
De30a39afios | 13 | 27 | 30 | 38 | 44 | 64 | 67 | 43 | 16 172
De 40 a 49 anos 45 68 66 67 86 94 | 101 | 59 18 296
De 50 a 59 afos 63 | 120 | 143 | 131 | 156 | 188 | 211 | 108 | 28 534
De 60 a 69 anos 62 88 | 132 | 139 | 159 | 203 | 230 | 128 | 56 531
De 70 a 79 afos 11 14 20 30 48 60 69 54 21 162
De 80 afios 0 mds 2 2 8 3 6 16

Total general 225 | 361 | 478 | 485 | 591 | 745 | 834 | 497 | 167 1861

o Concepto de expertos: se llevé a cabo un panel de expertos conformado por

expertos en la atencién de pacientes con trasplante de higado. El panel tuvo dos
propositos, el primero fue consultar la informacion requerida para el desarrollo de
este AIP y que no fue reportada por la busqueda sisteméatica en las fuentes de
informacién descritas previamente. El segundo fue validar la informacién encontrada
en las fuentes de informacién previas. Lo acordado en la reunién, fue incluido en el
refinamiento de la poblacion, definicibn de la dosificacion de los esquemas de
medicacioén, la delimitacién de los efectos adversos y la construccion de los
escenarios del modelo de impacto al presupuesto.

Las decisiones del panel fueron concertadas bajo la metodologia de consenso
informal y las recomendaciones formuladas por el panel tuvieron el acuerdo
unanime. Asi mismo, todos los miembros del panel declararon no presentar
conflictos de intereses personales ni econémicos para participar en el panel, todos
los miembros del panel trabajaron ad-honorem, sin recibir remuneracién ni pago de

alguna especie por su participacion en esta instancia.

- Poblacion objetivo/refinamiento de la poblacién (etapa 3)

De acuerdo a la opinion de los expertos, el 100% de los pacientes que son trasplantados
de higado debe ser sometidos a tratamiento farmacolégico de inmunosupresion. Sin
embargo, los medicamentos son sugeridos en monoterapia o en combinaciones al interior
de un esquema de acuerdo a las caracteristicas particulares de cada paciente y a la

indicacion particular del farmaco.

Cabe resaltar, que las anteriores cifras de nimero de pacientes trasplantados no tienen en
cuenta al afio vigente (2016) la probabilidad de supervivencia. La importancia de considerar
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esta informacion para definir la poblacién radica en que todo paciente que haya sido
trasplantado en cualquier momento del tiempo necesita y necesitara a lo largo de la vida el
tratamiento con los medicamentos. Por este motivo, el nUmero de pacientes efectivamente
trasplantados en cada periodo de tiempo se ajustard de acuerdo al valor de supervivencia
correspondiente. Para ello, como un primer paso, se busco los datos de supervivencia para
el caso internacional como local; y como un segundo paso, se procedid a hacer el ajuste.

Se evidencia que para el caso de Estados Unidos, en pacientes que fueron trasplantados
durante los afios 1990-1996 la supervivencia global fue del 85% al primero afio y del 75%
a los 5 afios (17). Ahora para pacientes trasplantados en el periodo 2011-2013, la
supervivencia a un mes y a un afo fue de 97,28% y 90,83%, respectivamente; y la
supervivencia a 3 afos fue de 81,24%, en trasplantados en el periodo 2009-2011 (18).
Ahora para el caso de Espafia, la supervivencia de pacientes trasplantado en el periodo
1984-2004 es del 81% a un afio, 73% a los 3 afios y 57% a los 10 afios de trasplantados
(29).

Especificamente para el caso colombiano, un estudio con 391 trasplantados en el periodo
2002-2013 en el Hospital Universitario de San Vicente Fundacion, encontrd que la tasa de
supervivencia a un afio fue de 86,6% y a los 5 afos fue de 79,3% en pacientes mayores de
14 afios (20). Otro trabajo, considero 27 pacientes trasplantados mayores de 65 afios en
el periodo 2004-2010 en el Hospital Pablo Tobén Uribe y encontr6 que la tasa de
supervivencia de los 30 dias fue del 85,2%, a un afio fue de 70,4% y a los 5 afios fue del
63% (21). Finalmente, un estudio tuvo en cuenta 332 pacientes trasplantados en la
Fundacién Cardioinfantil entre 2005 y 2013, la supervivencia en los pacientes estudiados al
ano, 3 afios y 5 afios del trasplante fue de 90,9%, 83,6% y 79,2%, respectivamente (7). El
Grafico 2 representa la curva de supervivencia de este Ultimo estudio. Este trabajo, fue el
Unico de los anteriormente mencionados que reportaba el dato concreto para cada periodo
de tiempo, y es por esta razén, y al evidenciar que no discrepa en gran medida con los otros
estudios, que se tomé como base.

Grafico 2. Supervivencia paciente con trasplante de higado en Colombia.
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Fuente: Parra et al. (2015) (7)

Ahora, como segundo paso, para calcular el nimero de pacientes aproximado en
inmunosupresién, se uso la siguiente funcién de supervivencia para ajustar los datos de
numero de trasplantados (22):

Py =1i*Sj+ Ijpq * Sjyp + o+ Lipn * Sjin

P;: Prevalencia estimada en el afo j.
I;: Incidencia estimada en el afio j.
S;: Probabilidad de supervivencia al tiempo ;.

- Discusion y decision

Para llegar a un valor mas cercano a la realidad colombiana, se decide tomar el valor del
namero de pacientes en inmunosupresion a través de un ajuste del nimero de pacientes
reportados por el informe de red y trasplante (16), mediante el uso de los datos (7) y la
funcién de supervivencia (22), anteriormente mencionados. No se incluyeron los datos en
bruto del SISPRO, ya que no se consideraron confiables por un posible sub-registro y por
no tener en cuenta la supervivencia afo a afio.

En la Tabla 3 se sintetiza el dato utilizado en este AlP.

Tabla 3. Datos poblacionales utilizados en analisis

Poblacion NUmero Fuente

Pacientes con trasplante de higado y

sometidos a tratamiento de inmunosupresion 2053 (16) mediante el ajuste con (7)

4.5. Métodos de costeo y costos

Para los costos de los medicamentos se usé como fuente la base de datos del Sistema de
Informacion de Medicamentos (SISMED) para el afio 2016 (enero-diciembre). Esta base de
datos se filtra para cada precio teniendo en cuenta que el tipo de precio sea de venta, el
canal sea institucional, el tipo de entidad sea laboratorio y con registro Invima vigente. De
dicha base filtrada, se obtiene el precio ponderado por la participacion en el mercado para
el valor de un miligramo. Esta ponderacién se realiza con respecto al total de unidades en
consideracion. El precio promedio por tableta, ampolla o unidad calculada corresponde al
precio ponderado de las diferentes presentaciones del medicamento, el cual comprende
tanto los genéricos como las moléculas originales. Con lo anterior se buscé determinar un
precio ponderado del principio activo, y no de una molécula en particular. El procedimiento
para calcular los precios de los medicamentos siguio las recomendaciones del manual
metodoldgico del IETS (8).

También, se revis6 el registro de precio maximos donde se considera todas las
disposiciones de regulacion anteriores a la Circular 01 de 2017. Las dosis se definieron a
partir del valor promedio en un afio reportado en la literatura.
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Previamente, para el calculo de precios de los medicamentos, se verificé del total de
presentaciones por principio activo que la indicacién correspondiera a trasplante de higado
de acuerdo a la informacién contenida en el registro Invima. El calculo de los precios de los
medicamentos se muestra en la Tabla 6. Las dosis alli presentadas son las dosis promedio
reportadas en la literatura, sin hacer distincion entre la dosis y los esquemas.

Por su parte, en la Tabla 7, se sintetiza la informacién de costos y se agrupan en esquemas
los distintos medicamentos. Las dosis alli presentadas muestran la relacion del resultado
de lo evidenciado en la literatura y la consulta a los expertos. Para los esquemas que
incluyen Ciclosporina (ampollas o solucion oral y tabletas) o Tacrolimus (ampollas o
capsulas), se asigno cada tipo de presentacion (y su dosificacion respectiva) a partir de la
participacion del mercado calculada a través del SISMED.

Con respecto a los eventos adversos evitados, se tuvo en cuenta la base de datos
Micromedex® 2017 (16). La frecuencia de los efectos adversos se incluye en el Anexo 3.
Seguidamente, de acuerdo al niUmero y las caracteristicas en términos de costos y uso de
recursos para el sistema, se consulté a los expertos cudles eran los efectos de mayor
impacto econdmico y por su importancia deberian ser incluidos en el modelo. Los més
relevantes en su opinidén se presentan en la Tabla 8 con su respectiva frecuencia.
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Tabla 6. Precios de las tecnologias actuales y nuevas a partir de la base de datos del SISMED 2016
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Azatioprina
AZATIOPRINA 50 100 2002390 | 49,06 3000 | g910 | s011 | $0.11 No $14,58 | $14,85 | $1513 | $5.32351 | $5.42159 | $5.521,56
MG 9-1 % 0 aplica
50 | Tabletas/C 50,04 | 140 | 51100 Meang No $1.260,4 | $1.765,2
IMURAN 50 MG aja 46266-1 | o o | 9630 | $900 | s1261 | 0 | $88135 | T 737 | $321.693,93 | $460.064,84 | $644.309,59
Ciclosporina
BIOSPORIN 50 1994320 1750 No
CAPSULAS POR | 50 | Capsulas/ 2,28% $0,92 | $1,02 | $1,11 ‘ $250,62 | $288,12 | $313,97 | $94.762,24 | $105.164,00 | $114.598,59
: 9-7 0 aplica
50 MG Caja
282, | 10304
SANDIMMUN 30 0
NEORAL 100 mVFsrgsco 22899-1 | 4,21% 60000 $375 | $4,08 | $4,47 a’\fi%a $1'°458'3 $1'1052'3 $1'216°'6 $386.294,37 | $420.587,72 | $460.121,91
MICROEMULSION P
SANDIMMUN 10
CONCENTRADO 351, | 12813 No
PARA PERFUSION | 50 Amé)ggasl 24092-1 | 0,74% | "o 5 | 5500 | $181 | $184 | $184 | 0 | $636.60 | $644.23 | $64580 | $232.358,32 | $235.145,01 | $235.716,64
50 MG/ML J
SANDIMMUN
NEORAL 50
CAPSULA 10| -, 22,58 6000 $3.363,3 | $3.370,4 | $3.387,4 | $1.227.622, | $1.230.214, | $1.236.405,
BLANDA 0 Cagzqellas/ 33037-1 % 0 $11,91 | $11,94 | $12,00 | $13,95 5 5 1 61 % 63
MICROEMULSION !
CON 100 MG 282, | 10304
30 0
SANDIMMUN
NEORAL 50
CAPSULAS , 23,32 1500 $3.460,2 | $3.469,0 | $3.496,5 | $1.262.984, | $1.266.183, | $1.276.243,
BLANDA CON 25 Cag;ljjallas/ 33038-1 | <o o | $12.26 | $1229 | $12,39 | $14.41 3 0 A o s e

MICROEMULSION
25 MG
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SANDIMMUN
NEORAL 50
CAPSULA . 46,85 3500 $6.957,7 | $6.971,0 | $7.003,6 | $2.539.590, | $2.544.427, | $2.556.344,
BLANDA CON 50 Cagzt_.léllasl 51612-1 % 0 $24,65 $24,69 | $24,81 | $28,94 8 3 8 08 a4 48
MICROEMULSION /
X 50 MG
Everolimus
CERTICAN 0 75 0,7 1994676 | 58,61 540 $17.216 | $17.216 | $17.216 No $26.531, | $26.531, | $26.531, | $9.684.112, | $9.684.112, | $9.684.112,
MG TABLETAS 5 6-2 % 20 20 20 aplica 81 81 81 20 20 20
CERTICAN 1 MG 1 Tabl6e?aslc 1994677 | 26,45 15 562 5 720 $7.768, | $7.768, | $7.768, No $11.972, | $11.972, | $11.972, | $4.369.886, | $4.369.886, | $4.369.886,
TABLETAS aja 1-2 % ! ! 69 69 69 aplica 29 29 29 o7 07 07
CERTICAN 0 05 1994677 | 14,94 360 $4.388, | $4.388, | $4.388, No $6.763,4 | $6.763,4 | $6.763,4 | $2.468.656, | $2.468.656, | $2.468.656,
5MG TABLETAS ! 2-2 % 72 72 72 aplica 4 4 4 91 91 91
Inmunoglobulina antitimocitos (conejo)
TIMOGLOBULINA 113757- | 100,00 1907, $16.951 | $18.179 | $18.996 | $21.310 | $88.587, | $95.008, | $99.277, | $32.334.322 | $34.678.075 | $36.236.402
25 MG POLVO 25 1 Frasco 5,2 300
1 % 5 ,15 ,86 ,80 ,32 19 43 81 ,98 ,82 ,38
LIOFILIZADO
Inmunoglobulina antitimocitos (equina)
25 2002474 | 100,00 $3.994, | $4.096, | $5.040, | $4.662, | $369.97 | $379.46 | $431.84 | $135.042.43 | $138.504.82 | $157.624.55
THYMOGAM g | 1Frasco | 0-1 ‘ % ‘92'6 ‘ 33810 ‘ 8000 | g 56 20 07 ‘ 9,27 ’ 5,29 ’ 8,09 3,13 9,71 135
Micofenolato
MYFORTIC
COMPRIMIDOS 36 120 1993407 | 6,8053 5184
GASTRORRESIST | 0 Tabletas 6.1 % 00 $0,68 $0,68 $0,69 $0,80 $969,04 | $970,49 | $974,50 | $747.111,19 | $748.222,85 | $751.318,90
ENTES 360 MG
1420 | 10950
3 00
MYFORTIC
COMPRIMIDOS 18 120 1993407 | 0,5238 2592
GASTRORRESIST 0 Tabletas 71 % 00 $0,05 $0,05 $0,05 $0,06 $74,87 $74,99 $75,26 $57.723,28 | $57.812,65 | $58.021,18
ENTES 180 MG
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Forma farmacéutica

MG

MYCOCELL 500 | 50 10 1994866 | 1,4348
TABLETAS 0 | Tabletas 9-1 %
MICOFLAVIN 500
MG 50 50 1999612 | 1,2883
COMPRIMIDOS 0 Tabletas 1-3 %
RECUBIERTOS
MYCOKEM 50 10 2002391 | 87,531
500MG TABLETAS | 0 | Tabletas 0-1 0%
MICOFENOLATO | 50 50 2003541 | 0,0742
DE MOFETILO 0 Tabletas 8-1 %
MICOFENOLATO
MOFETILO 500 | 50 50 2003789 | 0,4405
MG TABLETAS 0 Tabletas 8-3 %
RECUBIERTAS
MICOFENOLATO | g, 50 2003875 | 0,8211
MOFETILO 500 0 Tabletas 2-1 %
MG SANDOZ °
LINFONEX 500 | 5, 30 2004307 | 0,0662
TABLETAS 0 Tabletas 6-1 %
RECUBIERTAS °
25 100 2005353 | 0,0286
FELONEX 250 MG | 7 | Tapjetas " "
50 50 2005353 | 0,9753
FELONEX 500 MG | " | 1.piotas o1 %
CELLCEPT 100
ROCHE 25 | Capsula | 204751- | 0,0003
CAPSULAS 250 | 0 dFl)Jra 2 %

Dosis (mg diarios)

Cantidad anual mg

Total mg presentacion

VIr min ponderado mg

Medicamentos

VIr prom ponderado mg

VIr max ponderado mg

Circular (si aplica)

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

VIr min dosis

VIr prom dosis

VIr méx dosis

VIr min anual

VIr prom anual

VIr méax anual

40000 $0,06 | $0,07 | $0,10 agfi“’:a $81,17 | $97,20 | $135.45 | $62.578,02 | $74.942,19 | $104.428,00
2750 No

0o | 004 | 8006 | $000 | TO | $5350 | $8046 | $12222 | $41.250,81 | $62.03509 | $94.23L70
4000 No

o | 021 | so21 | so21 | N0 | $20088 | $20088 | $200,88 | $231.108,97 | $231.198,97 | $231.198,97
25000 $0,00 | $0,00 | $0,00 a;’)\fic():a $0,10 | $0,10 | $0,10 $78,00 $78,00 $78,00
3000 No

oo | 8003 | 004 | s004 | TO | $3734 | $5222 | $5678 | $28.788.44 | $40.25926 | $43.777.71
3000 No

oo | 8004 | 8004 | $005 | TO | $5168 | $5763 | $7317 | $30.846,15 | $44.42885 | $56.410,43
1350 No

oo | soor | soor | soor | N° | §7.40 | $7.48 | $752 | $5.70749 | $5.76647 | $5.80158
2000 No

oo | 000 | so00 | so00 | N° | s237 | $300 | $327 | $182617 | $2.38338 | $252186
2500 No

oo | 8005 | 007 | $008 | N° | $7055 | $103.25 | $109.49 | $54.391,98 | $79.60128 | $84.413.37
2500

0| s000 | $000 | $000 | $000 | $004 | $004 | $0,04 $28,04 $28,04 $28,04
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CELLCEPT
TABLETAS | 50| S0 | 2100491 0.0107 1750 | 's000 | $000 | $0,00 | $000 | $148 | $148 | $148 | $1141,96 | $1.14196 | $114196
LACADAS 500 MG ?
Tacrolimus
PROGRAF
SOLUCION 10 1994373 No
INYECTABLEDE | 5 | Ampalias | o3 | 009% | 21 | 7665 | 550 | $86:32 | $86.50 | $86,53 | 0P | $18127 | $18L64 | SIBL7O | $66.162,99 | $66.299.40 | $66.322,14
5MG/ML
PROGRAF 50 1994374
CAPSULASDES | 5 | Capsulas | 9% | 0,779 3000 | $26,62 | $28,14 | $29,10 | $33,85 | $279,55 | $29544 | $305,60 | $102.034,82 | $107.836,64 | $111.544,64
MG duras
PROGRAF 50
CAPSULASDE1 | 1 | Capsulas 19914f74 170)20 600 | $596,08 | $631,76 | $652,12 | $755,77 $6'2258'8 $6'6§‘3'4 $6'8147'3 $2'282‘;470' $2'42311'212' $2'4%%268'
MG duras : 0
PROGRAF XL 50
CAPSULAS DE Capsulas
gl L de 1998358 | 56,38 600 | $2511, | $2.680, | $2.750, | $3.185, | $26.370, | $28.144, | $28.881, | $9.625.289, | $10.272.836 | $10.541.912
RO O N liberacion | 3-1 % 49 45 66 85 66 76 95 60 08 89
1 MG prolongad
a
PROGRAF XL 5°| 105 | 3832
CAPSULAS DE Capdseu * | 1008358 | 1513 | ° $7.076,4 | $7.572,5 | $7.735,0 | $2.582.892, | $2.763.963, | $2.823.615
LIBERACION 5 | ihee : . 3000 | $673,94 | $721,19 | $736,76 | $854,72 | *700 572, 735, 582892, | $2.763.963, | $2.823 615,
PROLONGADA DE i elracu:n;| 5- ) 0 3 5 99 65
prolonga
5 MG r
50
TACROLIMUS 1 | | piilas | 2002489 | ¢ o504 650 | $171,01 | $183,34 | $197,77 | $265,01 | $1-7956 | $1.925.0 | $2.076.5 | ge55 104 89 | $702.641,80 | $757.948,20
MG CAPSULAS apeut 92 3 5 7
50
TACROLIMUS 5 Capdse”'as 2002490
MG SANDOZ | 5 | . ¢ | 2092790 | 0140 2500 | $3,15 | $3,88 | $452 | $626 | $33,02 | $40,73 | $47,43 | $12.05348 | $14.864,88 | $17.310,16
CAPSULAS
prolongad
a
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Forma farmacéutica

50
Capsulas
de
liberacion
prolongad
a

2003535
0-2

4,23%

Dosis (mg diarios)

Cantidad anual mg

Medicamentos

Total mg presentacion
VIr min ponderado mg
VIr prom ponderado mg
VIr max ponderado mg
Circular (si aplica)

1800 | $188,54 | $202,11 | $205,72 | $239,11

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

VIr min dosis
VIr prom dosis
VIr max dosis

$1.979,6 | $2.122,1 | $2.160,0

VIr min anual
VIr prom anual
VIr max anual

$722.562,65 | $774.575,96 | $788.406,79
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Evidencia que promueve Conflanza

Tabla 7. Costo de las tecnologias agrupadas

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Posologia
. ) ) VIr min VIr prom
Esquema Medicamentos Dosis Cantidad anual anual anual
(mg diarios) mg

Micofenolato 3000 1095000 $1.271.671 $1.347.899 $1.433.372
MC Ciclosporina (ampollas) 351 128135 $232.358 $235.145 $235.717

Ciclosporina (solucion oral y

tabletas) 282 103040 $5.511.255 $5.566.578 $5.643.714

Azatioprina 140 51100 $327.017 $465.486 $649.831
AT Tacrolimus (ampollas) 2,1 766,5 $66.163 $66.299 $66.322

Tacrolimus (capsulas) 10,5 3832,5 $15.984.708 | $17.057.932 | $17.540.007

Micofenolato 3000 1095000 $1.271.671 $1.347.899 $1.433.372
MT Tacrolimus (ampollas) 2,1 766,5 $66.163 $66.299 $66.322

Tacrolimus (capsulas) 10,5 3832,5 $15.984.708 | $17.057.932 | $17.540.007

Everolimus 1,54 562,5 $16.522.655 | $16.522.655 | $16.522.655
ET Tacrolimus (ampollas) 2,1 766,5 $66.163 $66.299 $66.322

Tacrolimus (capsulas) 10,5 3832,5 $15.984.708 | $17.057.932 | $17.540.007

T Tacrolimus (ampollas) 2,1 766,5 $66.163 $66.299 $66.322

Tacrolimus (capsulas) 10,5 3832,5 $15.984.708 | $17.057.932 | $17.540.007

Inmunoglobulina antitimocitos 5,23 1907,5 $32.334.323 | $34.678.076 | $36.236.402
ICM (conejo)

Micofenolato 3000 1095000 $1.271.671 $1.347.899 $1.433.372

Inmunoglobulina antitimocitos 92,6 33810 | $135.042.433 | $138.504.830 | $157.624.551
IEM | (equina)

Micofenolato 3000 1095000 $1.271.671 $1.347.899 $1.433.372

Tabla 8. Frecuencia de eventos adversos considerados en el modelo

Esquema EA asociado Probabilidad
Infecciones oportunistas: Herpes simple 9,00%
Infecciones oportunistas: Herpes Zoster 9,00%
Infecciones oportunistas: Candida 15,00%
Infeccion por CMV 32%

AT
Neumonia 9,00%
Falla renal aguda 47,50%
Diabetes mellitus 23,50%
Dislipidemia: Hipercolesterolemia 9,0%
Infecciones oportunistas: Herpes simple 9,00%
Infecciones oportunistas: Herpes Zoster 9,00%
Infecciones oportunistas: Candida 15,00%
Infeccion por CMV 32%

ET Neumonia 9,00%
Falla renal aguda 47,50%
Diabetes mellitus 23,50%
Dislipidemia: Hipercolesterolemia 17,0%
Infeccion del tracto urinario 22,0%

IEM Infecciones oportunistas: Herpes simple 10,90%
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Esquema ‘ EA asociado Probabilidad
Infecciones oportunistas: Herpes Zoster o Herpes Zoster cutaneo 10,00%
Infecciones oportunistas: Candida 18,70%
Infecciones oportunistas: Candida mucocutanea 18,00%
Infeccion por CMV 9,95%
Infeccion del tracto urinario 33,15%
Neumonia 11,45%
Dislipidemia: Hipercolesterolemia 22,90%
Infecciones oportunistas: Herpes simple 10,90%
Infecciones oportunistas: Herpes Zoster o Herpes Zoster cutaneo 10,00%
Infecciones oportunistas: Candida 18,70%
Infecciones oportunistas: Candida mucocutanea 18,00%

oM Infeccién por CMV 9,95%
Infeccion del tracto urinario 33,15%
Neumonia 11,45%
Dislipidemia: Hipercolesterolemia 22,90%
Infecciones oportunistas: Herpes simple 10,90%
Infecciones oportunistas: Herpes Zoster o Herpes Zoster cutaneo 6,30%
Infecciones oportunistas: Candida 18,70%
Infecciones oportunistas: Candida mucocutanea 18,00%

Me Infeccién por CMV 9,95%
Infeccion del tracto urinario 33,15%
Neumonia 11,45%
Dislipidemia: Hipercolesterolemia 22,90%
Infecciones oportunistas: Herpes simple 10,90%
Infecciones oportunistas: Herpes Zoster o Herpes Zoster cutaneo 9,00%
Infecciones oportunistas: Candida 18,70%
Infecciones oportunistas: Candida mucocutanea 18,00%
Infeccién por CMV 32,00%

MT Infeccion del tracto urinario 33,15%
Neumonia 11,45%
Dislipidemia: Hipercolesterolemia 22,90%
Falla renal aguda 47,50%
Diabetes mellitus 23,50%
Infecciones oportunistas: Herpes simple 9,00%
Infecciones oportunistas: Herpes Zoster 9,00%
Infecciones oportunistas: Candida 15,00%

T Infeccion por CMV 32%
Neumonia 9,00%
Falla renal aguda 47,50%
Diabetes mellitus 23,50%

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ

EQUIDAD

EDUCACION
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Esquema EA asociado Probabilidad

Dislipidemia: Hipercolesterolemia 9,0%

Para calcular los costos de estos eventos adversos evitados, se realiz6 la identificacion,
medicion y valoracion de los recursos asociados a la hospitalizacion, rehabilitacién y
tratamiento anual producto de experimentarlos. Para la identificacion y medicion, se realizé
una busqueda manual de guias o estudios publicados en la literatura que reportaran los
recursos usados para el tratamiento de los efectos adversos. La valoracion de los
procedimientos se llevo a cabo con el Manual tarifario del Instituto de Seguridad Social (ISS)
de 2001, con un ajuste del 25% para el valor minimo, de 30% para reflejar el promedio y
48% para el maximo. La valoracién de los medicamentos se llevo a cabo con el SISMED
para el afio 2016. En la Tabla 9 se presenta precio por unidad, frecuencia y costo total de
cada elemento incluido en los eventos adversos evitados.
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Evidencia qus promueve Conflanra

Tabla 9. Costo de los eventos adversos evitados

. . Costo unitario Costo total
Recurso Unidades | Frecuencia = - — = - —
Minimo ‘ Promedio Maximo Minimo Promedio Maximo
Infeccién por CMV
Ganciclovir® (mg) 700 14 $ 99,38 ($ 127,74|$ 139,46 $ 973.898 | $ 1.251.899 | $ 1.366.726
Inmunoglobulina especifica para CMV 1 1 $ 21250|$ 22100|$ 25160 | % 21.250 | $ 22.100 | $ 25.160
Serologia 1 1 $ 5475 | $ 5.694 | $ 6.482 | $ 5475 | $ 5.694 | $ 6.482
Consulta especialista 1 1 $ 7.769 | $ 8.080 | $ 9.198 | $ 7.769 | $ 8.080 | $ 9.198
PCR para carga viral 1 1 $ 331725 | $ 344994 | $ 392.762 | $ 331.725 | $ 344.994 | $ 392.762
Total $ 1.340.116,83 | $ 1.632.766,44 | $ 1.800.329,49
e O de a 0, allo
Cefalexina (mg) 12 10 $ 250,46 (% 304,27 |$ 430,77 | $ 30.056 | $ 36.513 | $ 51.693
Urocultivo 1 6 $ 30381($% 31597|$ 35971|% 182.288 | $ 189.579 | $ 215.828
Nitrofurantoina (mg) 75 180 $ 141 $ 159 |$ 188 $ 19.099 | $ 21.465 | $ 25.405
Coloracion Gram 1 2 $ 3.725 | $ 3.874 | $ 4410 | $ 7.450 | $ 7.748 | $ 8.821
Consulta especialista 1 1 $ 7.769 | $ 8.080 | $ 9.198 | $ 7.769 | $ 8.080 | $ 9.198
Evaluacioén de leucocitos, eritrocitos y nitritos. 1 1 $ 26950|$ 28.028|$ 31909 9% 26.950 | $ 28.028 | $ 31.909
Ecografia 1 1 $ 37.738($% 39.247|$ 44681 % 37.738 | $ 39.247 | $ 44.681
Ciprofloxacino (mg) 1250 8,5 $ 16,19 | $ 17,98 | $ 19,10 | $ 172.063 | $ 191.043 | $ 202.954
Total $ 483.41158 | $ 521.702,93 | $ 590.488,75
Diabete
Consulta especialista 1 1 $ 7.769 | $ 8.080 | $ 9.198 | $ 7.769 | $ 8.080 | $ 9.198
Consulta enfermeria 1 4 $ 5.131 | $ 5337 | $ 6.075 | $ 20.525 | $ 21.346 | $ 24.302
Consulta médico general 1 2 $ 6.394 | $ 6.650 | $ 7570 $ 12.788 | $ 13.299 | $ 15.140
Educacién grupal por nutricién 1 4 $ 2.400 | $ 2.496 | $ 2842 | $ 9.600 | $ 9.984 | $ 11.366
Educacién grupal por sicologia 1 4 $ 2.400 | $ 2.496 | $ 2842 | $ 9.600 | $ 9.984 | $ 11.366
Educacioén grupal por trabajo social 1 4 $ 2.400 | $ 2.496 | $ 2842 | $ 9.600 | $ 9.984 | $ 11.366
Insulina LD (UI) 28 360 $ 63,75 | $ 72,29 | $ 86,84 | $ 642.637 | $ 728.661 | $ 875.339
Glucometria 1 1 $ 3.213|$ 3.341 | $ 3.804 | $ 3.213 | $ 3.341 | $ 3.804
Metformina (mg) 1700 180 $ 0,14 |$ 0,16 | $ 0,18 | $ 42.453 | $ 47.658 | $ 56.113
Total $ 758.183,33 | $ 852.336,68 | $ 1.017.995,11
D pidemia percolesterolemia

Colesterol total 1 1 $ 5.519 | $ 5.740 | $ 6.534 | $ 5,519 | $ 5.740 | $ 6.534
Colesterol de baja densidad [LDL] enzimatico 1 1 $ 6.894 | $ 7.170 | $ 8.162 | $ 6.894 | $ 7.170 | $ 8.162
Colesterol de alta densidad [HDL] 1 1 $ 6.894 | $ 7.170 | $ 8.162 | $ 6.894 | $ 7.170 | $ 8.162
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

. . Costo unitario Costo total
Recurso Unidades | Frecuencia — - — — - -
Minimo ‘ Promedio Maximo Minimo Promedio Maximo
Triglicéridos 1 1 $ 6.463 | $ 6.721 | $ 7.652 | $ 6.463 | $ 6.721 | $ 7.652
Consulta especialista 1 6 $ 7.769 | $ 8.080 | $ 9.198 | $ 46.613 | $ 48477 | $ 55.189
Atorvastatina (mg) 25 270 $ 428 | $ 554 |$% 11,00 | $ 28.900 | $ 37.425 | $ 74.242
Creatina quinasa 1 $ 9.325 | $ 9.698 |$ 11.041|$ 9.325 | $ 9.698 | $ 11.041
Aspartatoaminotransferasa 1 $ 5.663 | $ 5.889 | $ 6.704 | $ 5.663 | $ 5.889 | $ 6.704
Alaninoaminotransferasa 1 $ 5.663 | $ 5.889 | $ 6.704 | $ 5.663 | $ 5.889 | $ 6.704
Total $ 12193167 | $ 134.177,73 | $  184.390,93
alla renal aguda
Electrocardiograma 1 1 $ 3.869 | $ 4024 | $ 4581 | % 3.869 | $ 4.024 | $ 4,581
Oximetria 1 1 $ 7.188 | $ 7.475|$ 8.510 | $ 7.188 | $ 7.475 | $ 8.510
Insercion de catéter permanente para hemodidlisis 1 1 $ 69506 (% 72287|% 82295 % 69.506 | $ 72.287 | $ 82.295
Retiro de catéter permanente para hemodialisis 1 1 $ 33488 |$% 34.827|$ 39.649| $ 33.488 | $ 34.827 | $ 39.649
Sala de hemodidlisis 1 12 $ 25719($% 26.748|$ 30451 |$ 308.625 | $ 320.970 | $ 365.412
Servicios profesionales para hemodidlisis 1 12 $ 126.238 | $ 131.287 | $ 149.465 | $ 1.514.850 | $ 1.575.444 | $ 1.793.582
Furosemida (mg) 1 40 $ 1,72 | $ 2,06 | $ 237 | % 68,92 | $ 82,27 | $ 94,96
Consulta especialista 1 1 $ 6.394 | $ 6.650 | $ 7.570 | $ 6.394 | $ 6.650 | $ 7.570
Total $ 1.943.987,67 | $ 2.021.757,77 | $ 2.301.694,76
e O a
Terapia respiratoria 1 $ 10.113|$ 10517 ($ 11.973|$ 10.113 | $ 10.517 | $ 11.973
Radiografia de térax 1 $ 25825($% 26.858|% 30577|$% 25825 | $ 26.858 | $ 30.577
Hospitalizacion 1 $ 82113($ 85397 |$ 97.221|$ 82.113 | $ 85.397 | $ 97.221
Amoxicilina (mg) 500 24 $ 43,26 | $ 48,13 | $ 52,73 | $ 519.086 | $ 577523 | $ 632.709
Claritromicina (mg) 500 24 $ 8,31 |% 9,03| % 12,04 | $ 99.744 | $ 108.359 | $ 144.423
Consulta especialista 1 1 $ 6.394 | $ 6.650 | $ 7.570 | $ 6.394 | $ 6.650 | $ 7.570
Total $ 743.274,07 | $ 815.302,81 | $ 924.473,47
e O erpe ple
Aciclovir (mg) 3000 10,5 $ 0,19 |$ 0,23 |$ 031|% 5.933 | $ 7.182 | $ 9.863
Consulta especialista 1 1 $ 6.394 | $ 6.650 | $ 7.570 | $ 6.394 | $ 6.650 | $ 7.570
Total $ 12.326,80 | $ 13.831,66 | $ 17.433,27
e O erpe 0, er o erpe O e aneo

Aciclovir (mg) 4000 10,5 $ 0,19 |$ 0,23($ 0,31% 7.911 (% 9576 | $ 13.151
Consulta especialista 1 1 $ 3.213 | $ 3341 (% 3.804 | $ 3.213 | $ 3.341 | $ 3.804
Total $ 1112323 |$ 1291721 |$  16.954,36
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Maximo

Minimo

Costo total
Promedio

Maximo

Nistatina (mg) 3500 28 $ 1,60 | $ 164 |$ 1,73 $ 156.917 | $ 161.071 | $ 169.916
Consulta especialista 1 1 $ 13.769|$ 14.320|$ 16.302|$ 13.769 | $ 14.320 | $ 16.302
Total $ 170.685,37 | $ 175.390,66 | $ 186.218,28

e O andalda O a a
Nistatina (mg) -solucién oral- 1000 35 $ 1,60 |$ 164 |$ 1,73 | $ 56.042 | $ 57.525 | $ 60.684
Consulta especialista 1 1 $ 7.188 | $ 7.475 | $ 8.510 | $ 7.188 | $ 7.475 | $ 8.510
Total $ 63.229,15 | $ 65.000,41 | $ 69.194,31
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5. Modelo

A partir de la estimacién poblacional y de costos, descrita en las secciones anteriores, se
determinaron los siguientes insumos necesarios para el célculo del AIP, los cuales se
sintetizan en la Tabla 10.

Tabla 10. Insumos para el célculo del AIP

Poblacién
objetivo

Pacientes con trasplante de higado y sometidos a tratamiento de inmunosupresién
(2053 pacientes en total con edad entre 18-80)

Porcentaje de
pacientes 100%
sometidos a (2053 pacientes en total)
medicamentos

Esquema VIr min anual VIr prom anual  VIr max anual
MC $7.015.284 $7.149.622 $7.312.802
Costo de las AT $16.377.889 $17.589.717 $18.256.161
tecnologias MT $17.322.542 $18.472.130 $19.039.701
analizadas ET $32.573.526 $33.646.886 $34.128.985
T $16.050.871 $17.124.231 $17.606.329
ICM $33.605.993 $36.025.975 $37.669.774
IEM $136.314.104 $139.852.729 $159.057.923
EA asociado/ Esquema ‘ AT ET IEM ICM MC MT T

9,00 | 9,00 | 10,90 | 10,90 | 10,90 | 10,90 | 9,00
% % % % % % %
Infeccion: Herpes Zoster o Herpes Zoster | 9,00 | 9,00 | 10,00 | 10,00 | 6,30 | 9,00 | 9,00

cutaneo % % % % % % %
15,00 | 15,00 | 18,70 | 18,70 | 18,70 | 18,70 | 15,00
% % % % % % %

Infeccién: Candida mucocutanea | ALY ey | i) KB

Infeccion: Herpes simple

Infeccion: Candida

Probabilidad % % % % %
de ocurrencia P 32,00 | 32,00 | 9,95 | 9,95 | 9,95 | 32,00 | 32,00
pg—— Infeccion por CMV % % % % % % %
i S 33,15 | 33,15 | 33,15 | 33,15
adversos Infeccion del tracto urinario --- --- % % % % -

evitados

9,00 | 9,00 |11,45| 11,45 | 11,45|11,45| 9,00

Neumonia % % % % % % %

Falla renal aguda 470}(?0 470}050 =" =" - 470/:,5 ° 47%5 °
' . 23,50 | 23,50 23,50 | 23,50

Diabetes mellitus % % T T o % %

9,00 | 17,00 | 22,90 | 22,90 | 22,90 | 22,90 | 9,00

Dislipidemia: Hipercolesterolemia % % % % % % %
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Costo total
Evento Adverso
Minimo Promedio Maximo
Infeccion por CMV $1.340.117 | $1.632.766 | $1.800.329
Infeccidn del tracto urinario $483.412 | $521.703 | $590.489
Costo anual Diabetes $758.183 | $852.337 | $1.017.995
de los eventos Dislipidemia - Hipercolesterolemia $121.932 | $134.178 | $184.391
adversos Falla renal aguda $1.943.988 | $2.021.758 | $2.301.695
evitados Neumonia $743.274 | $815.303 | $924.473
Infeccion: Herpes simple $12.327 $13.832 $17.433
Infeccién: Herpes Zoster o Herpes Zoster cutaneo | $11.123 $12.917 $16.954
Infeccién: Candida $170.685 | $175.391 | $186.218
Infeccion: Candida mucocutanea $63.229 $65.000 $69.194

6. Escenarios

Para la construccion de los escenarios se tuvo en cuenta la informacion sobre el nimero
de unidades vendidas de los medicamentos en la base de datos del SISMED. En la Tabla
11 se presentan las unidades vendidas de cada medicamento acorde al codigo CUM para
cada trimestre en el periodo 2014-2016. Ahora bien, para el escenario actual, se consideré
Unicamente la participacién de mercado de las tecnologias incluidas para el afio 2016.

Seguidamente, para el calculo del escenario 1, se tomaron todas las tecnologias
consideradas en el analisis, independiente de su condicién de inclusién. Para el afio 1, se
tomo la participacion de acuerdo al numero de unidades vendidas con respecto al total para
el aflo 2016. Para el calculo de los afios 2 y 3, se obtuvieron las tasas de crecimiento de
promedio de los afios 2014 a 2016 y con ellas se calculé una suerte de proyeccion para los
afios siguientes. Con éstas nuevas unidades igualmente se procedié a realizar las
participaciones de mercado.

Para la construccién del escenario 2, se tuvo en cuenta la opinién de los expertos tematicos.
Estos resaltan que el 90% de los pacientes se ubica en los esquemas tacrolimus +
micofenolato y ciclosporina + micofenolato. ElI 10%, se distribuye en los esquemas
restantes. Para este andlisis, se supone que esta distribucion se logra en el tercer afio. En
Tabla 12 se presenta los escenarios propuesto en el modelo.
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Tabla 11. Numero de unidades vendidas reportadas en el SISMED en el periodo 2014-2016

dade asas de crecimiento
@ : 014 0 016
'_ 014 0
0 016
; ota ota ota
Azatioprina 9727 | 676072 | 527349 | 481381 | 1694529 | 2176 | 1044794 | 1027225 | 1884 | 2076079 | 2807 | 4144 | 1365 | 1468 | 9784 22,52% | -99,53%
20023909-1 3500 | 673200 | 517700 | 481020 | 1675420 | 500 |1044342 | 1026200 1 2071043 | 1300 | 2400 | 400 700 4800 23,61% | -99,77%
46266-1 6227 | 2872 9649 361 19109 | 1676 452 1025 1883 5036 1507 | 1744 | 965 768 4984 -73,65% -1,03%
Ciclosporina 12892 | 13926 | 15384 | 14187 | 56389 |12238 | 12701 12971 |15183 | 53093 | 11355 | 12103 | 11436 | 11444 | 46338 -5,85% -12,72%
19943209-2 918 1122 1334 1059 4433 795 770 -—- 1565 -—- -—- -—- -—- 0 -64,70% | -100,00%
19943209-7 - 0 - 1093 1160 2253 541 488 28 - 1057 - -53,08%
19943316-2 403 452 418 473 1746 215 187 226 -—- 628 -—- -—- -—- -—- 0 -64,03% | -100,00%
20010244-1 667 972 908 689 3236 366 511 280 - 1157 - - - - 0 -64,25% | -100,00%
22899-1 448 482 454 407 1791 408 538 494 516 1956 629 359 457 508 1953 9,21% -0,15%
24092-1 2 55 39 62 158 17 106 113 142 378 84 167 52 41 344 139,24% -8,99%
33037-1 2442 | 2538 2776 2602 10358 | 2312 2439 2819 3355 | 10925 2422 | 2839 | 2727 | 2477 | 10465 5,47% -4,21%
33038-1 2874 2872 2751 2864 11361 2851 2627 2575 3534 11587 2991 2839 | 2514 | 2464 | 10808 1,99% -6,72%
51612-1 5138 5433 6704 6031 23306 5274 5523 5371 6476 22644 4688 5411 | 5658 | 5954 | 21711 -2,84% -4,12%
Everolimus 1960 | 2157 2060 3010 9187 2173 2092 2454 2844 9563 2109 | 2322 | 2501 | 2619 | 9551 4,09% -0,13%
19946766-2 1200 1130 1209 1542 5081 1238 1127 1348 1401 5114 1361 1335 | 1427 | 1475 5598 0,65% 9,46%
19946771-2 501 708 524 1123 2856 602 643 685 846 2776 480 661 705 680 2526 -2,80% -9,01%
19946772-2 259 319 327 345 1250 333 322 421 597 1673 268 326 369 464 1427 33,84% | -14,70%
Inmunoglobulina
antitimocitos 3247 | 2795 2561 3359 11962 | 2440 3163 3633 3371 | 12607 3041 | 3404 | 2684 | 3617 | 12746 5,39% 1,10%
(conejo)

113757-1 3247 | 2795 2561 3359 11962 | 2440 3163 3633 3371 | 12607 3041 | 3404 | 2684 | 3617 | 12746 5,39% 1,10%
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Inmunoglobulina
antitimocitos 534 1066 922 759 3281 707 1157 739 865 3468 921 805 804 816 3346 5,70% -3,52%
(equina)
20024740-1 534 1066 922 759 3281 707 1157 739 865 3468 921 805 804 816 3346 5,70% -3,52%
Micofenolato | 17318 | 18145 | 236669 | 11947 | 284079 | 7800 | 11858 | 151197 | 15967 | 186822 | 148631 | 29443 | 86291 | 99529 | 363894 | -34,24% | 94,78%
19934076-1 5648 | 5153 5524 7388 23713 | 5044 7088 7341 6749 | 26222 5763 | 6130 | 6294 | 6577 | 24764 | 10,58% -5,56%
19934077-1 397 266 413 377 1453 315 403 518 609 1845 361 490 465 590 1906 26,98% 3,31%
19948669-1 9504 | 11127 2942 1206 24779 1015 2505 1910 6470 11900 1471 2225 | 1525 - 5221 -51,98% | -56,13%
19996121-3 1142 936 967 1411 4456 925 1139 1530 3594 271 948 | 1272 | 2197 | 4688 -19,34% | 30,44%
20023910-1 137960 137960 - 138250 - 138250 | 139860 | 18840 | 74760 | 85060 | 318520 | 0,21% 130,39%
20035418-1 --- 0 - - 0 -—- -—- -—- 270 270 -—-
20037898-3 525 588 417 515 2045 477 468 506 394 1845 587 332 343 341 1603 -9,78% -13,12%
20038752-1 --- 0 - 46 126 184 356 216 260 382 | 2130 | 2988 -—- 739,33%
20043060-1 87860 87860 - - 0 - - - - 0 -100,00%
20043076-1 --- 0 - 129 30 30 189 46 42 105 48 241 -—- 27,51%
20053537-1 - 0 - - 0 2 4 29 69 104 -
20053538-1 --- 0 - - 0 42 159 | 1111 | 2237 | 3549 -—-
204751-2 100 4 - 104 - 1 1 1 - - - 1 -99,04% 0,00%
216049-3 2 71 586 1050 1709 24 80 2516 - 2620 11 13 5 10 39 53,31% | -98,51%
Tacrolimus 19538 | 21201 | 34992 | 31239 | 106970 | 24438 | 27725 26494 | 29820 | 108477 | 25696 | 26730 | 26783 | 30208 | 109417 | 1,41% 0,87%
19943739-3 11 7 13 9 40 10 19 25 5 59 30 16 27 30 103 47,50% 74,58%
19943740-1 114 203 620 1522 2459 1255 229 235 324 2043 237 196 150 260 843 -16,92% | -58,74%
19943741-1 2570 2958 6350 8251 20129 3414 5784 3095 4259 16552 4095 | 4912 | 4153 | 5664 | 18824 | -17,77% 13,73%
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19983583-1 12024 | 13765 | 15706 | 12352 | 53847 |13645| 14781 15733 |17655| 61814 | 14618 | 14552 | 15360 | 17158 | 61688 | 14,80% -0,20%
19983585-1 2634 | 2833 3971 2907 12345 | 3343 3782 4515 4613 | 16253 4092 | 4034 | 4120 | 4304 | 16550 | 31,66% 1,83%

20024899-2 1861 865 7578 5661 15965 | 2067 2246 2070 1830 8213 1436 | 1795 | 1856 | 1536 | 6623 | -48,56% | -19,36%
20024901-2 1 - 1 2 8 24 26 58 29 27 53 47 156 | 2800,00% | 168,97%

20035350-2 324 569 754 536 2183 696 860 821 1108 3485 1159 | 1198 | 1064 | 1209 | 4630 59,64% | 32,86%
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Tabla 12. Escenarios de participacion de mercado

Esquema Participacion Escenario 1 Escenario 2
actual Afol | Afo2 Afio 2

AT 0,00% 6,04% 2,29% 0,84% 1,00% 1,50% 2,00%
ET 0,00% 6,02% 4,77% 3,64% 1,00% 1,50% 2,00%
ICM 0,00% 19,07% 21,45% 23,30% 1,00% 1,50% 2,00%
IEM 0,00% 18,59% 21,23% 23,41% 1,00% 1,50% 2,00%
MC 100,00% 20,77% 21,73% 21,95% 72,50% 58,75% 45,00%
MT 0,00% 23,97% 24,15% 23,51% 22,50% 33,75% 45,00%
T 0,00% 5,54% 4,38% 3,35% 1,00% 1,50% 2,00%

7. Resultados

A continuacion, se presenta una breve descripcion de los resultados de AlP.

7.1. Impacto total

El costo total de las tecnologias en consideracion en el AIP es de:

Costo actual del tratamiento por afio

$15.121.215.006,37

7.2. Impacto por escenarios

En el escenario 1, el costo del tratamiento en el afio 1 seria de $ 89.798.903.658, en el afio
2 de $ 105.185.156.158 y en el 3 de $ 120.536.883.911. En este sentido, el impacto
presupuestal seria de $ 74.677.688.651. Y el impacto presupuestal incremental para los
afos 2 y 3 serian de $ 15.386.252.500 y $ 15.351.727.753.

En el escenario 2, el costo del tratamiento en el afio 1 es de $ 25.506.331.517, en el afio 2
de $ 33.442.462.585 y en el afio 3 de $ 42.337.234.272. Por su parte, el impacto
presupuestal seria de $ 10.385.116.510. Y el impacto presupuestal para los afios 2 y 3
serian de $ 7.936.131.069 y $ 8.894.771.687.

Las diferencias de los valores de impacto se justificarian en alta participacion en el afio 1
de medicamentos como inmunoglobulina antitimocitos (conejo) e inmunoglobulina
antitimocitos (equina) del escenario 1 en comparacién con el 2. Estos medicamentos son lo
gue reportaron un valor mas alto por precio ponderado y dosis, y a su vez de los valores
mas altos en términos de costos del tratamiento. Y es por esta misma razén, que podria
justificarse un impacto presupuestal incremental es mayor en los afios 2 y 3, en donde la
participacion de dichos medicamentos adquiere mayor importancia, especificamente en el
escenario llegando a una participacion del 23,30% y 23,41%, respectivamente. A
continuacion de se presentan los resultados por escenarios.

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Costos del tratamiento en la distribucién de mercado del escenario 1
Costo del tratamiento en el afio 1 ‘ Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1

$ 89.798.903.657,80 $ 74.677.688.651,43

Costo del tratamiento en el afio 2 ‘ Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)

$ 105.185.156.158,09 $ 15.386.252.500,29

Costo del tratamiento en el afio 3 ‘ Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)
$ 120.536.883.911,08 $ 15.351.727.752,99

Costos del tratamiento en la distribuciéon de mercado del escenario 2
Costo del tratamiento en el afio 1 ‘ Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1

$ 25.506.331.516,62 $10.385.116.510,25

Costo del tratamiento en el afo 2 ‘ Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)

$ 33.442.462.585,31 $ 7.936.131.068,69

Costo del tratamiento en el afio 3 ‘ Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)
$ 42.337.234.271,87 $ 8.894.771.686,56

7.3. Analisis de sensibilidad

Finalmente, se presentan los resultados del andlisis de sensibilidad deterministico y
probabilistico bajo los escenarios de participacion de mercado considerados.
Especificamente, se presenta el impacto presupuestal asumiendo el precio minimo, medio
y maximo de las tecnologias.

Deterministico Probabilistico

Impacto presupuestal Impacto presupuestal

Minimo $ 71.528.870.672,87 | ESCENARIO 1 Minimo $53.120.175.236,35
Medio $ 74.677.688.651,42 Medio $ 74.326.852.259,97
Maximo $ 87.882.809.747,92 Méaximo $ 100.894.294.836,70
Deterministico ‘
Impacto presupuestal ‘ Impacto presupuestal

Minimo $9.674.756.701,79 | ESCENARIO 2 Minimo $8.293.233.613,00
Medio $10.385.116.510,24 Medio $10.338.075.184,80

Méaximo $11.384.810.082,42 Méximo $12.772.439.816,81
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Anexos

Anexo 1. Registros INVIMA de las tecnologias actuales y nuevas.

Anexo 1.1. Registros sanitarios Azatioprina (11)

ATC

(INVIMA)

LO4AX01

LO4AX01

LO4AX01

REGISTRO
SANITARIO

INVIMA
2008M-
0007847

INVIMA
2015M-
0011719-R1

INVIMA
2015M-005466-
R3

PRINCIPIO

ACTIVO

azatioprina

azatioprina

azatioprina

NOMBRE
COMERCIAL

AZATHIOPRINE

AZATIOPRINA
50 MG

IMURAN 50 MG

FORMA

FARMACEU

TICA

tableta

tableta

tableta
recubierta

PRESENTACI
(O)\\
COMERCIAL

caja por 100
tabletas en
blister de 10
tabletas c/u.

uso
institucional:
caja por 100
tabletas en
blister de pvc
verde/aluminio
por 10 tabletas
cada blister

caja de cartén
por 100

tabletas en 4
blister de pvc
blanco opaco /

aluminio por 25
tabletas cada

uno.

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INDICACION

prevencion del rechazo en
transplante de 6rganos.
enfermedades autoinmunes,
artritis reumatoidea grave,
lupus eritomatoso sistémico.

prevencion del rechazo en
transplante de 6rganos.
enfermedades autoinmunes,
artritis reumatoidea grave,
lupus eritomatoso sistémico.

agente inmunosupresor (til
en la prevencion del rechazo
de trasplantes y en algunas
enfermedades autoinmunes
como artritis reumatoidea.
lupus eritematoso sistémico,
purpura trombocitopenica
idiopatica, anemia hemolitica
autoinmune.

ESTADO DEL
REGISTRO

Vigente

Vigente

Vigente

TITULAR

PHARMA
CHEMIE B.V.

RPG LIFE
SCIENCES
LIMITED

ASPEN LABS
S.A.DE C.V,,
MEXICO

19966222-
1

20023909-
1

46266-1



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(® MINHACIENDA

FORMA PRESENTACI
FARMACEU ON
TICA COMERCIAL

uso

ESTADO DEL
REGISTRO

NOMBRE
COMERCIAL

ATC REGISTRO
SANITARIO

PRINCIPIO

ACTIVO INDICACION

TITULAR

(INVIMA)

agente inmunosupresor Util

clgilaic?ar;ta(!):n en la prevencion del rechazo
! or 100 de trasplantes y en algunas
INVIMA tableta tabrl)etas amda enfermedades autoinmunes ASPEN LABS
LO4AX01 2015M-005466-  azatioprina IMURAN 50 MG S o como artritis reumatoidea. Vigente S.A.DE C.v,, 46266-2
R3 P lupus eritematoso sistémico, MEXICO
DEGED apRED) Urpura trombocitopenica
aluminio por 25 . purpy Citopenic
idiopatica, anemia hemolitica
tabletas cada 5
autoinmune.
uno.
caja por 56
INVIMA AZATIOPRINA tabletas A
LO4AX01 2003M- azatioprina 50 MG tableta envasadas en inmunosupresor Perdlcijzgel(::uerza MERCK S.A. 1993:?773'
0002752 TABLETAS blister pvc !
verde/aluminio.
caja por 100
INVIMA AZATIOPRINA tabletas .
LO4AX01 2003M- azatioprina 50 MG tableta envasadas en inmunosupresor Perdlcljzgelzuerza MERCK S.A. 19935773'
0002752 TABLETAS blister pvc !
verde/aluminio.
. INDUSTRIAL
blister de
INVIMA AZATIOPRINA aluminio/pvc CFZQRUNILAI\SE LIJD-II—EI
LO4AX01 2002M-012572  azatioprina 50 MG tableta por 20 tabletas. inmunosupresor Vencido 39888-1
R1 COMPRIMIDOS caja por 10 VERISIES) Pl
jap TECNOFARMA
blister
S.A.
housTRAL
INVIMA AZATIOPRINA aluminio/pvc CA UNION DE
LO4AX01  2002M-012572  azatioprina 50 MG tableta por 20 tabletas. inmunosupresor Vencido 39888-2
R1 COMPRIMIDOS caja por 1 VERTICES DE
ja p TECNOFARMA
blister SA

42



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(® MINHACIENDA

FORMA PRESENTACI
FARMACEU ON
TICA COMERCIAL

ESTADO DEL
REGISTRO

NOMBRE
COMERCIAL

ATC REGISTRO
SANITARIO

PRINCIPIO
ACTIVO

INDICACION TITULAR

(INVIMA)

LO4AX01

LO4AX01

LO4AX01

LO4AX01

LO4AX01

INVIMA
2002M-012572
R1

INVIMA
2002M-012572
R1

INVIMA
2002M-012572
R1

INVIMA
2002M-012572
R1

INVIMA
2002M-012572
R1

azatioprina

azatioprina

azatioprina

azatioprina

azatioprina

AZATIOPRINA
50 MG
COMPRIMIDOS

AZATIOPRINA
50 MG
COMPRIMIDOS

AZATIOPRINA
50 MG
COMPRIMIDOS

AZATIOPRINA
50 MG
COMPRIMIDOS

AZATIOPRINA
50 MG
COMPRIMIDOS

blister de
aluminio/pvc

por 20 tabletas.

caja por 2
blister

blister de
aluminio/pvc

por 20 tabletas.

caja por 3
blister

blister de
aluminio/pvc

por 20 tabletas.

caja por 4
blister

blister de
aluminio/pvc

por 20 tabletas.

caja por 5
blister

blister de
aluminio/pvc

por 20 tabletas.

caja por 6
blister

43

inmunosupresor

inmunosupresor

inmunosupresor

inmunosupresor

inmunosupresor

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

INDUSTRIAL
FARMACEUTI
CA UNION DE
VERTICES DE
TECNOFARMA

S.A.

INDUSTRIAL
FARMACEUTI
CA UNION DE
VERTICES DE
TECNOFARMA

SA.

INDUSTRIAL
FARMACEUTI
CA UNION DE
VERTICES DE
TECNOFARMA

S.A.

INDUSTRIAL
FARMACEUTI
CA UNION DE
VERTICES DE
TECNOFARMA

S.A.

INDUSTRIAL
FARMACEUTI
CA UNION DE
VERTICES DE
TECNOFARMA

S.A.

39888-3

39888-4

39888-5

39888-6

39888-7



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

MINHACIENDA IHE et

Evidencia que promueve Confianza

FORMA PRESENTACI

ATC REGISTRO FARMACEU ON

PRINCIPIO NOMBRE ESTADO DEL

INDICACION TITULAR

(INVIMA)

SANITARIO

ACTIVO

COMERCIAL

REGISTRO

LO4AX01

LO4AX01

LO4AX01

LO4AX01

INVIMA
2002M-012572
R1

INVIMA
2002M-012572
R1

INVIMA
2002M-012572
R1

INVIMA M-
005038

azatioprina

azatioprina

azatioprina

azatioprina

AZATIOPRINA
50 MG
COMPRIMIDOS

AZATIOPRINA
50 MG
COMPRIMIDOS

AZATIOPRINA
50 MG
COMPRIMIDOS

AZATHIOPRINE
TABLETAS 50
MG.

TICA

tableta

tableta

tableta

tableta

COMERCIAL

blister de
aluminio/pvc

por 20 tabletas.

caja por 7
blister

blister de
aluminio/pvc

por 20 tabletas.

caja por 8
blister

blister de
aluminio/pvc

por 20 tabletas.

caja por 9
blister

caja por 100
tabletas en
blister de
pvc/aluminio

por 10 tabletas

44

inmunosupresor

inmunosupresor

inmunosupresor

inmunosupresor -
antineoplasico

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

INDUSTRIAL
FARMACEUTI
CA UNION DE
VERTICES DE
TECNOFARMA

S.A.

INDUSTRIAL
FARMACEUTI
CA UNION DE
VERTICES DE
TECNOFARMA

SA.

INDUSTRIAL
FARMACEUTI
CA UNION DE
VERTICES DE
TECNOFARMA

S.A.

PHARMA
CHEMIE B.V.

39888-8

39888-9

39888-10

201072-1
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ATC
(INVIMA)
INVIMA
2007M-
LO4ADOL  Jooooo
R2
INVIMA
2016M-
LO4ADOL  Joocon
R3

PRINCIPIO
ACTIVO

ciclosporina

ciclosporina

NOMBRE
COMERCI
AL

sandimmun
neoral
microemuls
ion

sandimmun
®
concentrad
o para
perfusion
50 mg/ml

emulsion
oral

solucion
inyectabl
e

PRESENTACION
COMERCIAL

caja por un frasco
de vidrio ambar
tipo iii por 50 ml,
tapon de caucho,
agrafe de
aluminio tipo tear-
off y equipo de
administrac

caja por 10
ampollas de
vidrio tipo i por
Iml

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INDICACION

trasplante de 6rgano solido:
prevencion del rechazo del injerto después de un
alotrasplante de rifién, higado, corazén, corazén-
pulmén combinado, pulmén o pancreas. tratamiento
del rechazo del injerto en pacientes que
anteriormente recibian otros inmunodepresores.
trasplante de médula 6sea:prevencion del rechazo
del injerto después de un trasplante de médula 6sea.
prevencion o tratamiento de la enfermedad injerto
contra huésped (eich).
otras indicaciones distintas del trasplante: uveitis
endogena: tratamiento de la uveitis intermedia o
posterior activa que amenaza la vision, de etiologia
no infecciosa, cuando el tratamiento convencional ha
fracasado o ha provocado reacciones adversas
inaceptables. tratamiento de la uveitis de behget con
ataques inflamatorios repetidos que afectan la retina.
sindrome nefrético: sindrome nefrético
corticodependiente o corticorresistente en adultos y
nifos, causado por enfermedades glomerulares tales
como nefropatia de cambios minimos,
glomerulosclerosis focal o segmentaria, o
glomerulonefritis membranosa. sandimmun neoral
puede emplearse para inducir y mantener remisiones,
asi como para preservar la remisién inducida con
corticoesteroides, lo que permite retirarlos.
artritis reumatoide: tratamiento de la artritis
reumatoide activa grave.
psoriasis: tratamiento de la psoriasis grave cuando el
tratamiento convencional es inadecuado o ineficaz.
dermatitis atopica: sandimmun neoral esté indicado
en pacientes con dermatitis atépica grave que
necesitan un tratamiento sistémico.

inmunosupresor en el transplante de 6rganos soélidos
(rifién, higado, corazon, transplante combinado de
corazon-pulmén, pulmén, pancreas), transplante de
medula 6sea; uveitis endégena, sindrome nefrético,
artritis reumatoidea activa grave, psoriasis, dermatitis
atépica grave
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ESTADO
DEL

REGIST
RO

Vigente

Vigente

TITULAR

NOVARTIS
PHARMA A.G.

NOVARTIS
PHARMA
STEIN A.G.
PHARMACEUT
ICAL
OPERATIONS
SCHEWEIZ

22899-1

24092-1



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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2 PRINCIPIO MOMISINEH ROl PRESENTACION < B
COMERCI | FARMAC COMERCIAL INDICACION TITULAR
AL EUTICA

(INVIMA)

trasplantes:trasplante de 6rgano solido:prevencion
del rechazo del injerto después de un alotrasplante
de rifién, higado, corazén, corazén-pulmén
combinado, pulmén o pancreas. tratamiento del
rechazo del injerto en pacientes que anteriormente
recibian otros inmunodepresores.trasplante de
médula 6sea:prevencion del rechazo del injerto
después de un trasplante de médula 6sea.prevencion
o tratamiento de la enfermedad injerto contra
huésped (eich).otras indicaciones distintas del
trasplante:uveitis endégena:tratamiento de la uveitis
estuche de carton intermedia o posterior activa que amenaza la vision,

sandimmun x 50 capsulas de etiologia no infecciosa, cuando el tratamiento
® neoral® blister de convencional ha fracasado o ha provocado
INVIMA s - . .
2008 M- _ _ capsula capsula aluminio doble, reacciones adversas maceptqbles.tratamento dg la _ NOVARTIS
LO4ADO1 ciclosporina blanda formado por una uveitis de behget con ataques inflamatorios repetidos ~ Vigente 33037-1
0010504- . blanda : - : o PHARMA A.G.
R2 _mlcroemuls recuble}'tg de que a}fectan _Ia retma.sn_ndrome nef'rotlco.glndrome
ion con 100 aluminio nefrético corticodependiente o corticorresistente en
mg (poliamida/pvc/al adultos y nifos, causado por enfermedades
u) glomerulares tales como nefropatia de cambios

minimos, glomerulosclerosis focal o segmentaria, o
glomerulonefritis membranosa. sandimmun neoral
puede emplearse para inducir y mantener remisiones,
asi como para preservar la remision inducida con
corticoesteroides, lo que permite retirarlos.artritis
reumatoide:tratamiento de la artritis reumatoide activa
grave. psoriasis:tratamiento de la psoriasis grave
cuando el tratamiento convencional es inadecuado o
ineficaz.dermatitis atopica: sandimmun neoral esta
indicado en pacientes con dermatitis atopica grave
gue necesitan un tratamiento sistémico.
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REGIST
ATC

(INVIMA)

INVIMA

2008 M-

010503-
R2

LO4ADO1

PRINCIPIO
ACTIVO

ciclosporina

NOMBRE | FORMA
COMERCI | FARMAC
AL EUTICA

sandimmun

neoral®

capsulas capsula
blanda con blanda
microemuls
ion 25 mg

PRESENTACION
COMERCIAL

caja x 50
céapsulas blandas
en blister
aluminio/aluminio
x 10 capsulas
blandas blister

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INDICACION

trasplante de 6rgano sélido:prevencion del rechazo del
injerto después de un alotrasplante de rifién, higado,
corazén, corazon-pulmén combinado, pulmén o
pancreas. tratamiento del rechazo del injerto en
pacientes que anteriormente recibian  otros
inmunodepresores.trasplante de médula
Osea:prevencion del rechazo del injerto después de un
trasplante de médula ésea.prevencion o tratamiento
de la enfermedad injerto contra huésped (eich).otras
indicaciones distintas del trasplante:uveitis
enddgena:tratamiento de la uveitis intermedia o
posterior activa que amenaza la vision, de etiologia no
infecciosa, cuando el tratamiento convencional ha
fracasado o ha provocado reacciones adversas
inaceptables.tratamiento de la uveitis de behget con
ataques inflamatorios repetidos que afectan la
retina.sindrome nefrético:sindrome nefrético
corticodependiente o corticorresistente en adultos y
nifios, causado por enfermedades glomerulares tales
como nefropatia de cambios minimos,
glomerulosclerosis  focal o  segmentaria, o
glomerulonefritis membranosa. sandimmun neoral
puede emplearse para inducir y mantener remisiones,
asi como para preservar la remision inducida con
corticoesteroides, lo que permite retirarlos.artritis
reumatoide:tratamiento de la artritis reumatoide activa
grave. psoriasis:tratamiento de la psoriasis grave
cuando el tratamiento convencional es inadecuado o
ineficaz.dermatitis atépica: sandimmun neoral esta
indicado en pacientes con dermatitis atépica grave que
necesitan un tratamiento sistémico.
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ESTADO

Vigente

TITULAR

NOVARTIS
PHARMA A.G.

33038-1



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

(® MINHACIENDA

PAZ EQUIDAD EDUCACION

REGIST ESTADO
PRINCIPIO | NOMBRE | FORMA f o oe senTACION

(INVIMA) COMERCI | FARMAC INDICACION TITULAR

AL EUTICA COMERCIAL

trasplantes:trasplante de 6rgano soélido:prevencion
del rechazo del injerto después de un alotrasplante
de rifién, higado, corazén, corazén-pulmon
combinado, pulmén o pancreas. tratamiento del
rechazo del injerto en pacientes que anteriormente
recibian otros inmunodepresores.trasplante de
médula 6sea:prevencion del rechazo del injerto
después de un trasplante de médula ésea.prevencién
o tratamiento de la enfermedad injerto contra
huésped (eich).otras indicaciones distintas del
trasplante:uveitis endégena:tratamiento de la uveitis
intermedia o posterior activa que amenaza la vision,
de etiologia no infecciosa, cuando el tratamiento

INVIMA sar::(jel(r)r;g?un ca iﬂgg%ﬁ;: das convencional ha fracasado o ha provocado
2014M- capsula capsula Zn blister de reacciones adversas inaceptables.tratamiento de la NOVARTIS
LO4ADO1 014239- ciclosporina bIanFc)la con blgn da  aluminio doble de uveitis de behget con ataques inflamatorios repetidos ~ Vigente PHARMA AG 51612-1
R2 microemuls a/ove/alu- gue afectan la retina.sindrome nefrético:sindrome
ion x 50 mg paltrj)minio nefrético corticodependiente o corticorresistente en

adultos y nifios, causado por enfermedades
glomerulares tales como nefropatia de cambios
minimos, glomerulosclerosis focal o segmentaria, o
glomerulonefritis membranosa. sandimmun neoral
puede emplearse para inducir y mantener remisiones,
asi como para preservar la remisién inducida con
corticoesteroides, lo que permite retirarlos.artritis
reumatoide:tratamiento de la artritis reumatoide activa
grave. psoriasis:tratamiento de la psoriasis grave
cuando el tratamiento convencional es inadecuado o
ineficaz.dermatitis atopica: sandimmun neoral esta
indicado en pacientes con dermatitis atopica grave
gue necesitan un tratamiento sistémico.

inmunosupresor en el transplante de 6rganos sélidos
INVIMA (rifién, higado, corazén, transplante combinado de

LO4ADO1 2015M- ciclosporina blcospsourllgfj capsula aluﬁ{sic;/gllj:ﬁirnio corazon-pulmén, pulmén, pancreas), transplante de Vigente BIOTOSCANA 19943209-
0003662- P orp50 m blanda or 10 capsulas medula 6sea; uveitis endégena, sindrome nefrético, 9 FARMA S.A. 1
R1 P 9 P p *artritis reumatoidea activa grave, psoriasis, dermatitis

atopica grave.
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

|ETS Isituto de Evalace

(@ MINHACIENDA ks

REGIST ESTADO

NOMBRE | FORMA
COMERCI | FARMAC
AL EUTICA

PRESENTACION
COMERCIAL

ATC PRINCIPIO

ACTIVO INDICACION

TITULAR

(INVIMA)

inmunosupresor en el transplante de 6rganos s6lidos

INVIMA biosporin ® | caja - blister (rifién, hl’galdo, coralzén, transplant;: combir:ado dde
2015M- . . capsula o . corazén-pulmoén, pulmén, pancreas), transplante de ) BIOTOSCANA 19943209-
Lo AR 0003662- RELERLNEE c;pssglr?]s blanda algggl?:/:ll:mg]slo medula 6sea; uveitis endégena, sindrome nefrético, Wlggenics FARMA S.A. 2
R1 P 9 P p " artritis reumatoidea activa grave, psoriasis, dermatitis
atdpica grave.
inmunosupresor en el transplante de 6rganos soélidos
INVIMA . ) A BF (rifién, higado, corazén, transplante combinado de
LO4ADO1 2015M- ciclosporina bIcO:psourllgs® capsula aluﬁ{r?io/g;j:ﬁirnio corazén-pulmon, pulmén, pancreas), transplante de Vigente BIOTOSCANA 19943209-
0003662- P orp50 m blanda or 100 capsulas medula 6sea; uveitis endégena, sindrome nefrético, 9 FARMA S.A. 3
R1 P 9 P P * artritis reumatoidea activa grave, psoriasis, dermatitis
atopica grave.
inmunosupresor en el transplante de 6rganos sélidos
INVIMA biosporin ® uso institucional: (rifién, higado, corazén, transplante combinado de
LO4ADO1 2015M- ciclosporina  ca psulas capsula caja - blister corazén-pulmoén, pulmén, pancreas), transplante de Vigente BIOTOSCANA 19943209-
0003662- P orpso m blanda  aluminio/aluminio medula ésea; uveitis endégena, sindrome nefrético, 9 FARMA S.A. 7
R1 P 9 por 50 capsulas  artritis reumatoidea activa grave, psoriasis, dermatitis
atopica grave.
inmunosupresor en el transplante de 6rganos sélidos
INVIMA biosporin ® uso institucional: (rifén, higado, corazoén, transplante combinado de
LO4ADOL 2015M- ciclosporina cal psulas capsula caja - blister corazén-pulmon, pulmén, pancreas), transplante de Vigente BIOTOSCANA 19943209-
0003662- P orp50 m blanda  aluminio/aluminio medula 6sea; uveitis endégena, sindrome nefrético, 9 FARMA S.A. 8
R1 P 9 por 100 capsulas artritis reumatoidea activa grave, psoriasis, dermatitis
atopica grave.
inmunosupresor en el transplante de 6rganos sélidos
INVIMA biosporin ® uso institucional: (rifén, higado, corazoén, transplante combinado de
LO4ADOL 2015M- ciclosporina ca psulas capsula caja - blister corazén-pulmoén, pulmén, pancreas), transplante de Vigente BIOTOSCANA 19943209-
0003662- P orp50 m blanda  aluminio/aluminio medula 6sea; uveitis endégena, sindrome nefrético, 9 FARMA S.A. 9
R1 P 9 por 10 capsulas  artritis reumatoidea activa grave, psoriasis, dermatitis
atopica grave.
. . . LABORATORI
INVIMA C'gg’psspu‘?gga capsula f:éztﬂg.rs%% inmunosupresor en el trasplante de érganos OFRANCO o000
LO4ADO1  2008M- ) ) (corazon, higado, rifion) y trasplante de médula 0sea.  Vigente COLOMBIANO )
ciclosporina  usp 100 blanda gelatina blenda 1
LIuEE mg. en blister alu/alu. LAFS’?::I\;.’COL
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REGIST
ATC

(INVIMA)

INVIMA
2007M-
0007637

LO4ADO1

INVIMA
2007M-
0007407

LO4ADO1

INVIMA
2008M-
0008140

LO4ADO1

INVIMA
2008M-
0008140

LO4ADO1

NOMBRE
COMERCI
AL

PRINCIPIO
ACTIVO

ciclosporina
solucion
oral usp

100 mg /ml.

ciclosporina

biotoscana

ciclosporina | . .
P biosporin®

genosporin
50 mg
capsulas

ciclosporina

genosporin
50 mg
capsulas

ciclosporina

FORMA

FARMAC
EUTICA

solucion
oral

solucion
oral

capsula
blanda

capsula
blanda

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ESTADO

PRESENTACION

COMERCIAL

INDICACION

inmunosupresor en el trasplante de érganos

TITULAR

caja con un (corazén, higado, rifién) y trasplante de médula ésea. LABORATORI
frasco de vidrio y O FRANCO
tapa de . 19970908-
- Vigente  COLOMBIANO
polietileno blanco LAFRANCOL 1
por 50 ml. de SAS
solucion. AAS.
fr:saé?) (Cj(énvr dnrio inmunosupresor en el trasplante de érganos
vl fpen Fo ) | (COrEr, Mg & WEEel) sy EspEmE 0.2 M llE . BIOTOSCANA  19977039-
" Osea, en uveitis, sindrome de behcet, psoriasis Vigente
de solucion y una . fr6ti | FARMA S.A. 1
jeringa severay smdromt_e nefrético. c_:oadyuv'ante ene
e tratamiento de artritis reumatoidea activa severa.
dosificadora.
inmunosupresor en el trasplante de organos
(corazon, rifion e higado) y trasplante de medula
osea, en uveitis, sindrome behcet, psoriasis severa y
sindrome nefrotico. coadyuvante en el tratamiento de
: artritis reumatoidea severa. AMERICAN
ey Vigente  GENERICS ~ 19%8048%
P para caso de dermatitis atopica refractaria que no S.A.S.
responda a esquemas de tratamiento convencional,
uso exclusivo por dermatologo debido a las
restricciones que ameritan su manejo, su promocion
solo debe ser al especialista.
inmunosupresor en el trasplante de organos
(corazon, rifion e higado) y trasplante de medula
osea, en uveitis, sindrome behcet, psoriasis severa y
sindrome nefrotico. coadyuvante en el tratamiento de
. artritis reumatoidea severa. AMERICAN
C?J: 23{ aio Vigente ~ GENERICS 19983483'
P para caso de dermatitis atopica refractaria que no S.A.S.

responda a esquemas de tratamiento convencional,
uso exclusivo por dermatologo debido a las
restricciones que ameritan su manejo, su promocion
solo debe ser al especialista.
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Evidencia que promueve Confianza

REGIST
PRINCIPIO

(INVIMA) ACTIVO

INVIMA
2008M-

LO4ADO1
0008140

INVIMA
2008M-

LO4ADO1
0008140

INVIMA
2008M-

LO4ADO1
0008140

ciclosporina

ciclosporina

ciclosporina

NOMBRE
COMERCI
AL

genosporin
50 mg
capsulas

genosporin

50 mg

genosp

50 mg
capsulas

FORMA

FARMAC

EUTICA

capsula
blanda

capsula
blanda

capsulas

orin

PRESENTACION

capsula
blanda

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ESTADO
TITULAR

COMERCIAL INDICACION

inmunosupresor en el trasplante de organos
(corazon, rifion e higado) y trasplante de medula
osea, en uveitis, sindrome behcet, psoriasis severa y
sindrome nefrotico. coadyuvante en el tratamiento de
artritis reumatoidea severa.

AMERICAN
GENERICS
S.AS.

Vigente 19980483-

caja por 50

capsulas " . .
P para caso de dermatitis atopica refractaria que no

responda a esquemas de tratamiento convencional,
uso exclusivo por dermatologo debido a las
restricciones que ameritan su manejo, su promocion
solo debe ser al especialista.

inmunosupresor en el trasplante de organos
(corazon, rifion e higado) y trasplante de medula
osea, en uveitis, sindrome behcet, psoriasis severa y
sindrome nefrotico. coadyuvante en el tratamiento de
artritis reumatoidea severa.

AMERICAN
GENERICS
S.AS.

Vigente 19980483-

caja por 60

capsulas - . .
P para caso de dermatitis atopica refractaria que no

responda a esquemas de tratamiento convencional,
uso exclusivo por dermatologo debido a las
restricciones que ameritan su manejo, su promocion
solo debe ser al especialista.

inmunosupresor en el trasplante de organos
(corazon, rifion e higado) y trasplante de medula
osea, en uveitis, sindrome behcet, psoriasis severa y
sindrome nefrotico. coadyuvante en el tratamiento de
artritis reumatoidea severa.

AMERICAN
GENERICS 1998g483'

Vigente
S.AS.

caja por 100

capsulas - . .
P para caso de dermatitis atopica refractaria que no

responda a esquemas de tratamiento convencional,
uso exclusivo por dermatologo debido a las
restricciones que ameritan su manejo, su promocion
solo debe ser al especialista.
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

REGIST
ATC

(INVIMA)

INVIMA
2008M-
0008140

LO4ADO1

INVIMA
2008M-
0008140

LO4ADO1

INVIMA
2016M-
0011131-
R1

LO4ADO1

INVIMA
2016M-
0011131-
R1

LO4ADO1

PAZ EQUIDAD EDUCACION

NOMBRE ESTADO

COMERCI
AL

FORMA
FARMAC
EUTICA

PRESENTACION
COMERCIAL

PRINCIPIO

ACTIVO INDICACION

inmunosupresor en el trasplante de organos
(corazon, rifion e higado) y trasplante de medula
osea, en uveitis, sindrome behcet, psoriasis severa y
sindrome nefrotico. coadyuvante en el tratamiento de

genosporin artritis reumatoidea severa.

- n capsula caja por 300 n
ciclosporina 50 mg blgn da éa psulas Vigente
capsulas P para caso de dermatitis atopica refractaria que no
responda a esquemas de tratamiento convencional,
uso exclusivo por dermatologo debido a las
restricciones que ameritan su manejo, su promocion
solo debe ser al especialista.
inmunosupresor en el trasplante de organos
(corazon, rifion e higado) y trasplante de medula
osea, en uveitis, sindrome behcet, psoriasis severa y
sindrome nefrotico. coadyuvante en el tratamiento de
enosporin . artritis reumatoidea severa.
: q 9 P capsula caja por 500 )
ciclosporina 50 mg Vigente
blanda capsulas - " "
capsulas para caso de dermatitis atopica refractaria que no
responda a esquemas de tratamiento convencional,
uso exclusivo por dermatologo debido a las
restricciones que ameritan su manejo, su promocion
solo debe ser al especialista.
biosporin® caja por 50 inmunosupresor en el transplante de 6rganos sélidos
cagsula capsulas en (rifién,higado, corazén, transplante combinado de
. . capsula  blister de alu/alu  corazén-pulmén, pulmén, péancreas), transplante de )
ciclosporina blanda con e 2 p arh Vigente
microemuls blanda por 5 caspulas me_d_ula Osea; uveitis e_ndogena, smdrorr_\e nefrotlc_o_,
ion 100 mg cada uno. artritis reumatoidea activa grave, psoriasis, dermatitis
institucional atopica grave.
. . . inmunosupresor en el transplante de 6rganos soélidos
biosporin® caja por 50 AT . )
capsula capsulas en (rinén,higado, corazon, transplante combinado de
. } capsula . corazén-pulman, pulmén, pancreas), transplante de )
ciclosporina blanda con R blister de alu/alu [ . B i . ) HEIE Vigente
: blanda medula 6sea; uveitis endégena, sindrome nefrético,
microemuls por 5 caspulas e - ; o -
. artritis reumatoidea activa grave, psoriasis, dermatitis
ion 100 mg cada uno.

atopica grave.
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TITULAR

AMERICAN
GENERICS
S.AS.

AMERICAN
GENERICS
S.AS.

BIOTOSCANA
FARMA S.A.

BIOTOSCANA
FARMA S.A.

19980483-
6

19980483-
7

20010244-
3

20010244-
1



(® MINHACIENDA

REGIST N

COMERCI
AL

FORMA
FARMAC
EUTICA

PRESENTACION
COMERCIAL

PRINCIPIO

(INVIMA)

INVIMA . caja x 50
LO4ADOL  2015M- ciclosporina cicladvan® capsula capsulas en
0016132 100 blanda blister
aluminio/aluminio
caja plor 10
INVIMA . capsulas en
LO4ADO1 2008M- ciclosporina geggsrﬁonn ﬁg;;f pblister
0007962 9 aluminio/aluminio

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INDICACION

trasplante de érgano soélido: prevencion del rechazo
del injerto después de un alotrasplante de rifién,
higado, corazén, corazén-pulmén combinado, pulmén
0 pancreas. tratamiento del rechazo del injerto en
pacientes que anteriormente recibian  otros
inmunodepresores. trasplante de médula dsea:
prevencion del rechazo del injerto después de un
trasplante de médula 6sea. prevencién o tratamiento
de la enfermedad injerto contra huésped (eich).
otras indicaciones distintas del trasplante: uveitis
enddgena: tratamiento de la uveitis intermedia o
posterior activa que amenaza la vision, de etiologia no
infecciosa, cuando el tratamiento convencional ha
fracasado o ha provocado reacciones adversas
inaceptables. tratamiento de la uveitis de behcet con
atagues inflamatorios repetidos que afectan la retina.
sindrome nefrético: sindrome nefrético
corticodependiente o corticorresistente en adultos y
nifios, causado por enfermedades glomerulares tales
como nefropatia de cambios minimos,
glomerulosclerosis  focal o  segmentaria, o
glomerulonefritis membranosa. puede emplearse para
inducir y mantener remisiones, asi como para
preservar la remisién inducida con corticoesteroides,
lo que permite retirarlos.
artritis reumatoide: tratamiento de la artritis reumatoide
activa grave. psoriasis: tratamiento de la psoriasis
grave cuando el tratamiento convencional es
inadecuado o ineficaz. dermatitis atbpica: la
ciclosporina esté indicado en pacientes con dermatitis
atopica grave que necesitan un tratamiento sistémico.

inmunosupresor en el trasplante de érganos
(corazon, rifién e higado) y trasplante de medula
6sea, en uveitis, sindrome behcet, psoriasis severa y
sindrome nefrotico. coadyuvante en el tratamiento de
artritis reumatoidea severa. para caso de dermatitis
atépica refractaria que no responda a esquemas de
tratamiento convencional, uso exclusivo por
dermatdlogo debido a las restricciones que ameritan
Su manejo, su promocion solo debe ser al
especialista.
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Cancelad
o

TITULAR

ADVANCE
SCIENTIFIC
DE COLOMBIA
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LABORATORI
O FRANCO
COLOMBIANO
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S.AS.

20070206-
1

19977029-



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(® MINHACIENDA le;|'5 etnaages n'ae

ESTADO

INDICACION TITULAR

REGIST
PRINCIPIO (’;lgl\'\/fEBlggl F'i’-\ORT\/IMAAe) PRESENTACION
COMERCIAL

(INVIMA) ACTIVO AL EUTICA
inmunosupresor en el trasplante de érganos
(corazon, rifién e higado) y trasplante de medula
caja por 30 Osea, en uveitis, sindrome behcet, psoriasis severa y LABORATORI
INVIMA _ | capsulas en sm;j_rtqme nefr(t)tl_go. coadyuvante en el t(rjat?jmlentgt_de c ad O ERANCO 16577029
LO4ADO1  2008M- ciclosporina geggsporln capsula blister artritis reumatoidea severa. para caso de dermatitis ancelad 5| SVBIANO -
0007962 mg blanda aluminio/aluminio atopica ref_ractarla que no responda a esquemas de o] LAFRANCOL 2
tratamiento convencional, uso exclusivo por SAS
dermatélogo debido a las restricciones que ameritan M
su manejo, su promocion solo debe ser al
especialista.
inmunosupresor en el trasplante de érganos
(corazon, rifidn e higado) y trasplante de medula
. Osea, en uveitis, sindrome behcet, psoriasis severa y
INVIMA _ | g:ézﬁg.rsse% sind_rc_xme nefroti_t(:jo. coadyuvante en el t:jata(ljmientq _de d LgB'%Ii?\ITCOOR I
LO4ADOL  2008M- ciclosporina geggsponn cbalpsg a blister art,rlt_ls reufmat0| lea severa. para gaso e ermatlgs Cancela COLOMBIANO 19977029-
0007962 mg anda . inio/aluminio atopica refractaria que no responda a esquemas de 0 LAFRANCOL 3
tratamiento convencional, uso exclusivo por SAS
dermatodlogo debido a las restricciones que ameritan e
Ssu manejo, su promocion solo debe ser al
especialista.
inmunosupresor en el trasplante de érganos
(corazon, rifién e higado) y trasplante de medula
caaporco  SRERen Uiele Sdome behcel e e
INVIMA enosporin  capsula CEFELIES G artritis reumatoide.a seveyra ara caso de dermatitis  Cancelad SRS 19977029-
LO4ADOL1  2008M- ciclosporina 9 o p blp 4 blister o [ g q COLOMBIANO A
0007962 mg anda inio/aluminio atopica refractaria que no responda a esquemas de o} LAFRANCOL
tratamiento convencional, uso exclusivo por SAS
dermatélogo debido a las restricciones que ameritan e
su manejo, su promocién solo debe ser al
especialista.
inmunosupresor en el trasplante de érganos
(corazon, rifién e higado) y trasplante de medula
caja por 100 6sea, en uveitis, sindrome behcet, psoriasis severay LABORATORI
INVIMA . | capsulas en sm;#gme nefr(t:)tl.zo. coadyuvante en el t;at%mlentthe c d O ERANCO 16677025
LO4ADO1  2008M- ciclosporina gegosporm capsula blister artritis reumatoidea severa. para caso de dermatitis ancelad 5 VBIANO -
0007962 5 mg blanda aluminio/aluminio atépica ref_ractarla que no responda a esquemas de o LAFRANCOL 5
tratamiento convencional, uso exclusivo por SAS
dermatoélogo debido a las restricciones que ameritan e
su manejo, su promocion solo debe ser al

especialista.
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ATC

(INVIMA)

LO4ADO1

LO4ADO1

LO4ADO1

LO4ADO1

LO4ADO1

REGIST

INVIMA
2008M-
0007962

INVIMA
2008M-
0007962

INVIMA
2010M-
0010644

INVIMA
2010M-
0010644

INVIMA
2010M-
0010644

PRINCIPIO
ACTIVO

ciclosporina

ciclosporina

ciclosporina

ciclosporina

ciclosporina

NOMBRE
COMERCI
AL

genosporin
25mg

genosporin
25mg

inhiblock
ciclosporina
capsulas
de gelatina
blanda 25
mg

inhiblock
ciclosporina

capsulas
de gelatina

blanda 25

mg

inhiblock
ciclosporina

capsulas
de gelatina

blanda 25

mg

FORMA
FARMAC
EUTICA

capsula
blanda

capsula
blanda

tableta

tableta

tableta

PRESENTACION

COMERCIAL

caja por 300
capsulas en
blister
aluminio/aluminio

caja por 500
capsulas en
blister
aluminio/aluminio

caja por 10
capsulas blandas
en blister
opa/alu/pvc mas
inserto.

caja por 30
capsulas blandas
en blister
opa/alu/pvc por
10 capsulas

blandas cada uno

mas inserto.

caja por 50
cépsulas blandas
en blister
opa/alu/pvc por
10 capsulas

blandas cada uno

mas inserto.

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INDICACION

inmunosupresor en el trasplante de érganos
(corazon, rifién e higado) y trasplante de medula
6sea, en uveitis, sindrome behcet, psoriasis severa y
sindrome nefrotico. coadyuvante en el tratamiento de
artritis reumatoidea severa. para caso de dermatitis
atépica refractaria que no responda a esquemas de
tratamiento convencional, uso exclusivo por
dermatélogo debido a las restricciones que ameritan
su manejo, su promocion solo debe ser al
especialista.

inmunosupresor en el trasplante de érganos
(corazon, rifidn e higado) y trasplante de medula
Osea, en uveitis, sindrome behcet, psoriasis severa y
sindrome nefrotico. coadyuvante en el tratamiento de
artritis reumatoidea severa. para caso de dermatitis
atépica refractaria que no responda a esquemas de
tratamiento convencional, uso exclusivo por
dermatodlogo debido a las restricciones que ameritan
Ssu manejo, su promocion solo debe ser al
especialista.

inmunosupresor en el trasplante de érganos
(corazon, higado, rifion) y trasplante de médula 6sea.

inmunosupresor en el trasplante de érganos
(corazén, higado, rifién) y trasplante de médula 6sea.

inmunosupresor en el trasplante de érganos
(corazoén, higado, rifion) y trasplante de médula 6sea.
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Cancelad
o

Cancelad
o

Cancelad
o

Cancelad
o

Cancelad
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TITULAR

LABORATORI
O FRANCO
COLOMBIANO
LAFRANCOL
S.AS.

LABORATORI
O FRANCO
COLOMBIANO
LAFRANCOL
S.AS.

BCN MEDICAL
S.A.

BCN MEDICAL
S.A.

BCN MEDICAL
S.A.

19977029-
6

19977029-
8

20010831-
1

20010831-
2

20010831-
3



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(® MINHACIENDA

REGIST ESTADO
NOMBRE | FORMA <
ATC PRINCIPIO PRESENTACION -
COMERCI | FARMAC INDICACION TITULAR
(INVIMA) ACTIVO AL EuTica | COMERCIAL
cigg!sbplyg‘r:iﬁa caja de cartén
LO4ADO1 Izl\(l)\{g\,/\IAA capsulas capsula p(;rnsl())"g?grsgleas inmunosupresor en el trasplante de érganos Cancelad BCN MEDICAL 20010832-
0010522 ciclosporina de gelatina  blanda aluminio/aluminio (corazon, higado, rifion) y trasplante de médula 6sea. o S.A. 1
blanda 10
mg
U lg o6 caja de carton
INVIMA EEES pEITE por 50 capsulas .
capsulas capsula ] inmunosupresor en el trasplante de érganos Cancelad BCN MEDICAL 20010832-
B 2010M- ciclosporina de gelatina  blanda el lISiEr G (corazon, higado, rifién) y trasplante de médula ésea 0 SA 2
0010522 P g aluminio/aluminio » higado, ytrasp : A
blanda 10
mg
trasplante de 6rganos sélidos: prevencién de rechazo
de injerto en trasplantes alogénicos de higado, rifion,
corazo6n, combinacién corazén-pulmén y pancreas.
tratamiento del rechazo de trasplantes en pacientes
que reciban otros agentes inmunosupresores.
trasplante de médula 6sea: prevencion de
caia por 30 enfermedad de rechazo de injerto por el huésped
INVIMA capj)st?las en (gvhd) luego del trasplante de médula 6sea.
) : " — capsula A tratamiento de enfermedad de rechazo del injerto por Cancelad BCN MEDICAL 20011062-
| 2P | EE e - Jiinit OEs blanda .b."Ster - el huésped (gvhd). también se utiliza en el o} S.A. 1
0010523 aluminio/aluminio

tratamiento de algunos tipos de enfermedades de
origen autoinmune como son: uveitis de behcet, con
ataques inflamatorios repetidos que involucren la
retina, soriasis severa en pacientes en quienes la
terapia convencional no es apropiada o fracasa,
artritis reumatoide donde los agentes antirreumaticos
de baja accion son ineficaces, sindrome nefrético,
dermatitis atdpica.
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REGIST NOMBRE

COMERCI
AL

PRINCIPIO

(INVIMA)

INVIMA

LO4ADO1 2010M- ciclosporina inhiblock

0010523

e
LO4ADO1 2010M- ciclosporina

0010897 oral 100

mg/ml
Sindato  Sin dato ;
disponibl  disponibl ciclosporina GBI
- = e 50 mg

FORMA

FARMAC

EUTICA

capsula
blanda

solucion
oral

capsula
blanda

PRESENTACION
COMERCIAL

caja por 50
capsulas en
blister
aluminio/aluminio

caja por botella

de vidrio ambar
con tapon de

caucho halobutilo
y tapa de

aluminio flip-off

por 50 ml +
inserto.

Sin dato
disponible

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ESTADO

INDICACION TITULAR

trasplante de 6rganos sélidos: prevencion de rechazo
de injerto en trasplantes alogénicos de higado, rifién,
corazoén, combinacién corazén-pulmén y pancreas.
tratamiento del rechazo de trasplantes en pacientes
que reciban otros agentes inmunosupresores.
trasplante de médula dsea: prevencion de
enfermedad de rechazo de injerto por el huésped
(gvhd) luego del trasplante de médula ésea.
tratamiento de enfermedad de rechazo del injerto por
el huésped (gvhd). también se utiliza en el o
tratamiento de algunos tipos de enfermedades de
origen autoinmune como son: uveitis de behcet, con
ataques inflamatorios repetidos que involucren la
retina, soriasis severa en pacientes en quienes la
terapia convencional no es apropiada o fracasa,
artritis reumatoide donde los agentes antirreumaticos
de baja accion son ineficaces, sindrome nefrético,
dermatitis atdpica.

Cancelad BCN MEDICAL 20011062-
S.A. 2

inmunosupresor en el trasplante de érganos
(corazon, higado, rifion) y trasplante de médula 6sea.

Cancelad BCN MEDICAL 20011063-

(o] S.A. 1
inmunosupresor en el trasplante de organos
(corazon, rifion e higado) y trasplante de medula
osea, en uveitis, sindrome behcet, psoriasis y
sindrome nefrotico. coadyuvante en el tratamiento de
artritis reumatoidea severa.
Negado e '\S/IiDICAL 19937548-

para caso de dermatitis atopica refractaria que no
responda a esquemas de tratamjiento convencional,
uso exclusivo por dermatologo debido a las
restricciones que ameritan su manejo, su promocion
solo debe ser al especialista
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(® MINHACIENDA

Evidencia que promueve Confianza

REGIST ESTADO

NOMBRE
COMERCI

FORMA

EARMAGC PRESENTACION

COMERCIAL

ATC PRINCIPIO

ACTIVO TITULAR

INDICACION

(INVIMA)

AL

EUTICA

inmunosupresor en el trasplante de organos
(corazon, rifion e higado) y trasplante de medula
osea, en uveitis, sindrome behcet, psoriasis y
sindrome nefrotico. coadyuvante en el tratamiento de

Sindato  Sin dato ) . artritis reumatoidea severa.
disponibl  disponibl ciclosporina c;g:lzoss |r3T(1)r|n %algﬁg::l disslnodn?é?e Negado =l '\SAiDICAL 19937549-
e e 9 P para caso de dermatitis atopica refractaria que no o
responda a esquemas de tratamjiento convencional,
uso exclusivo por dermatologo debido a las
restricciones que ameritan su manejo, su promocion
solo debe ser al especialista
Sindato  Sin dato - . . p
i . g B . . cyclospirine  capsula Sin dato inmunosupresor en el trasplante de érganos BCN MEDICAL )
dlspgmbl d|sp§n|bl BRI 100 mg blanda disponible (corazon, higado, rifién) y trasplante de médula 6sea HEIELE S.A. eaiast
INVIMA biosporin caja con blister 5 p )
LO4ADO1 2004M- ciclosporina  capsulas cbalpsgla alu/(opa/alu/pvc) |nr]1unr?surcl'resq~r en :l traspllantecc'je orgdar}os, Negado B;g;%iCAEA 19943316
0003631 25 mg anda por 10 capsulas (corazon, higado, rifién) y trasplante de médula 6sea S.A.
INVIMA biosporin caja con blister 5 .
A . . capsula inmunosupresor en el trasplante de érganos BIOTOSCANA 19943316-
LE R 02(?(???6,\31 BRI ngsrwgs blanda %Igﬁ (ggacjsggﬁ\;? (corazon, higado, rifién) y trasplante de médula 6sea HEIELE FARMA S.A. 2
INVIMA biosporin caja con blister . p
. . capsula inmunosupresor en el trasplante de érganos BIOTOSCANA 19943316-
LO4ADO1 2004M- ciclosporina  capsulas alu/(opa/alu/pvc) & p o, 5 p Negado
0003631 25 mg blanda por 100 capsulas (corazon, higado, rifion) y trasplante de médula 6sea FARMA S.A. 3
inmunosupresor en el trasplante de érganos
Sindato  Sin dato biosporin " . (corazon, rifidn e higado) y trasplante de médula
disponibl  disponibl ciclosporina  solucion EullEror Te’m da_lto 6sea, en uveitis, sindrome de behcet, psoriasis Negado ENOTOEEANA 19953592-
oral disponible - " FARMA S.A.
e e oral severa y sindrome nefrético, coadyuvante en el
tratamiento de artritis reumatoidea activa severa.
biosporin
. . biotoscana
Sindato  Sin dato . . p
i . g B . . 100 mg. capsula Sin dato inmunosupresor en el trasplante de érganos BIOTOSCANA )
dlspgmbl d|sp§n|bl B! capsulas . blanda disponible (corazon, higado, rifién) y trasplante de médula 6sea B FARMA S.A. s
ciclosporina
100 mg.
B Sin dato ciclosporina  capsula Sin dato inmunosupresor en el trasplante de érganos MERRLIS
disponibl  disponibl ciclosporina P p : ] nunoSUpTesor P g 2 Negado PRODUCTS  19961417-
e e 50 mg blanda disponible (corazon, higado, rifion) y trasplante de médula 6sea SA
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REGIST ESTADO
NOMBRE | FORMA <
ATC PRINCIPIO PRESENTACION -
COMERCI | FARMAC INDICACION TITULAR
(INVIMA) ACTIVO AL EUTICA COMERCIAL
?in da_tgl (?in da_tgl icl . ciclzossporina capsula Sin dato inmunosupresor en el trasplante de érganos Negad P’gg’g‘;‘gfs 19961418
Isponi Ispon ciclosporina mg blanda disponible (corazon, higado, rifion) y trasplante de médula 6sea €gado )
e e capsulas S.A.
caja por 50
Sin dato - . capsulas en n 2
. . - n biosporin®  capsula - inmunosupresor en el trasplante de érganos BIOTOSCANA 19976958-
B disponibl  ciclosporina capsula blanda cligiten el por (corazon, higado, rifion) y trasplante de médula 6sea Nz FARMA S.A. 1
e 5 capsulas cada
uno
trasplantes: trasplante de érgano sélido: prevencion
del rechazo del injerto después de un alotrasplante
de rifién, higado, corazén, corazén-pulmon
combinado, pulmén o pancreas. tratamiento del
rechazo del injerto en pacientes que anteriormente
recibian otros inmunodepresores. trasplante de
médula 6sea: prevencion del rechazo del injerto
después de un trasplante de médula 6sea.
prevencion o tratamiento de la enfermedad injerto
contra huésped (eich).otras indicaciones distintas del
trasplante: uveitis endégena: tratamiento de la uveitis
intermedia o posterior activa que amenaza la vision,
de etiologia no infecciosa, cuando el tratamiento
. . . convencional ha fracasado o ha provocado
Sindato . . GlElEs peTE caja x =0 reacciones adversas inaceptables. tratamiento de la
LO4ADO1 disponibl I et .capsulas & uveitis de behget con ataques inflamatorios repetidos  Negado PIANACIEA s
p ¢ q P! g
a capsulas blanda blister alu/ alu x . . P BIOTEC LTD 1
e blandas 6 capsulas c/u) que ’afectan Ig retina. 5|_ndrome nef_rotlco. _smdrome
nefrético corticodependiente o corticorresistente en

adultos y nifos, causado por enfermedades
glomerulares tales como nefropatia de cambios
minimos, glomerulosclerosis focal o segmentaria, o
glomerulonefritis membranosa. ciclosporina neoral
puede emplearse para inducir y mantener remisiones,
asi como para preservar la remisién inducida con
corticoesteroides, lo que permite retirarlos. artritis
reumatoide: tratamiento de la artritis reumatoide
activa grave. psoriasis: tratamiento de la psoriasis
grave cuando el tratamiento convencional es
inadecuado o ineficaz .dermatitis atopica: ciclosporina
neoral esta indicado en pacientes con dermatitis
atdpica grave que necesitan un tratamiento sistémico.
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(® MINHACIENDA

REGIST
ATC

(INVIMA)

Sin dato
LO4ADO1 disponibl
e
Sin dato
LO4ADO1 disponibl
e
Lo4AD01 M
006711
Sin dato M-
dlspgnlbl 000125
Sin dato M-
dISp:nlbl 014190
Sin dato IN\,CI[VIA
dISp:nIb| 007675-
R1
INVIMA
LO4ADO1 M-13696

PRINCIPIO
ACTIVO

ciclosporina
a

ciclosporina
a

ciclosporina

ciclosporina

ciclosporina

ciclosporina

ciclosporina

NOMBRE
COMERCI
AL

panimun
100 mg
capsulas
blandas

ciclosporina
a 25 mg
capsulas
blandas

ciclospor
50 mg
capsula
blanda

ciclospor
25mg

ciclospor

sandimmun
concentrad
o para
perfusion
250 mg

sandimmun
neoral
capsulas
de 10 mg

FORMA
FARMAC
EUTICA

capsula
blanda

capsula
blanda

capsula
blanda

capsula
blanda

solucion
para
preservac
ion de
organos
en
transplant
es

solucion
inyectabl
e

capsula
blanda

PRESENTACION
COMERCIAL

caja x 30
capsulas con 5
blister aluminio -
aluminio por 6
cépsulas cada
uno

caja x 30
capsulas (5
blister alu / alu x
6 capsulas c/u)

caja con 3 blister
de 10 capsulas
cada una.

Sin dato
disponible

Sin dato
disponible

Sin dato
disponible

caja x 60
capsulas, 6
blister de
aluminio -pvc
cada uno por 10
capsulas

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INDICACION

XX

acta 27 de 2014 numeral 3.1.9.2

inmunosupresor en el trasplante de érganos
(corazon, higado, rifién) y trasplante de médula 6sea

inmunosupresor en el trasplante de érganos
(corazon, higado, rifién) y trasplante de médula 6sea

inmunosupresor en el trasplante de érganos
(corazoén, higado, rifién) y trasplante de médula 6sea

inmuno supresor en el transplante de organos
(corazon, rifion e higado) y transplante de medula
osea, en uveitis, sindrome de behset, psoriasis
severa y sindrome nefrotico.

inmunosupresor en el transplante de organos
(corazon, rifion e higado) y transplante de medula
osea, en uveitis, sindrome de behcet, psoriasis
severa y sindrome nefrotico, coadyuvante en el
tratamiento de artritis reumatoidea activa severa.
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ESTADO

Negado

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

TITULAR

PANACEA
BIOTEC LTD

PANACEA
BIOTEC
LIMITED.

PROCAPS S.A.

PROCAPS S.A.

INVERSIONES
CICLOPE S.A.

NOVARTIS
PHARMA
STEIN A.G.
PHARMACEUT
ICAL
OPERATIONS
SCHEWEIZ

NOVARTIS
PHARMA
STEIN A.G.
PHARMACEUT
ICAL
OPERATIONS
SCHEWEIZ

20077486-
1

20078446-
1

6331-1

46786-

48927-

111820-

227801-1



IETS

222

(® MINHACIENDA abgca

REEHET NOMBRE | FORMA

COMERCI | FARMAC
AL EUTICA

PRINCIPIO

(INVIMA)

COMERCIAL

cajas con 50
INVIMA . . . ) cap_sulas en 10
ciclosporina  imusporin  capsula blisteres de
LO4ADO1 M- Ist >
014568 usp 100 blanda  aluminio-aluminio

por 5 cupsulas
cada blister

PRESENTACION

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ESTADO
INDICACION

transplante de 6rganos sélidos:
a. prevencién de rechazo implante de rifion, higado,
corazon, combinacion-pulmaén, transplantes

alogénicos de pancreas y pulmon.

b. tratamiento de rechazo de transplantes en pacientes

que han recibido previamente otros agentes
inmunosupresivos.
transplante de médula Osea:

a. prevencion de rechazo implante seguido a un

transplante de médula osea.
b. prevencion y tratamiento de enfermedad implante venci

p encido
versus huésped (gvhd).
enfermedad auto inmune:

a. uveitis enddgena: uveitis activa intermedia o
posterior que amenaza la vista de etiologia no
infecciosa en la terapia convencional falla o causa
efectos laterales inaceptables. uveitis behcet con
atagues inflamatorios repetidos involucrando la retina.

b. psoriasis: casos severos en los cuales la terapia
convencional es ineficiente o inapropiada.

c. artritis reumatica: casos severos de artritis

reumatica en donde los agentes clasicos de acci6n
lenta son inapropiados o ineficientes.
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TITULAR

CIPLA
LTD.VERNA
SALCETTE
GOA

19905672-
1



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

(® MINHACIENDA

PAZ EQUIDAD EDUCACION

REGIST ESTADO

(INVIMA)

PRINCIPIO
ACTIVO

NOMBRE
COMERCI
AL

FORMA
FARMAC
EUTICA

PRESENTACION
COMERCIAL

INDICACION

TITULAR

INVIMA
2006M-
0005844

LO4ADO1

INVIMA
2006M-
0005844

LO4ADO1

INVIMA
2006M-
0005844

LO4ADO1

ciclosporina

ciclosporina

ciclosporina

ciclosporina
capsulas
usp 50 mg

ciclosporina
capsulas
usp 50 mg

ciclosporina
capsulas
usp 50 mg

capsula
blanda

capsula
blanda

capsula
blanda

presentacion
institucional: caja
por 6 blister
aluminio/
aluminio, por 5
capsulas blandas
cada uno.

presentacion
institucional: caja
por 10 blister
aluminio/
aluminio, por 5
capsulas blandas
cada uno.

presentacion
institucional: caja
por 12 blister
aluminio/
aluminio, por 5
capsulas blandas
cada uno.

inmunosupresor en el trasplante de organos
(corazon, rifion e higado) y trasplante de medula
osea, en uveitis, sindrome behcet, psoriasis severa y
sindrome nefrotico. coadyuvante en el tratamiento de
artritis reumatoidea severa.

para caso de dermatitis atopica refractaria que no
responda a esquemas de tratamjiento convencional,
uso exclusivo por dermatologo debido a las
restricciones que ameritan su manejo, su promocion
solo debe ser al especialista.

inmunosupresor en el trasplante de organos
(corazon, rifion e higado) y trasplante de medula
osea, en uveitis, sindrome behcet, psoriasis severa y
sindrome nefrotico. coadyuvante en el tratamiento de
artritis reumatoidea severa.

para caso de dermatitis atopica refractaria que no
responda a esquemas de tratamjiento convencional,
uso exclusivo por dermatologo debido a las
restricciones que ameritan su manejo, su promocion
solo debe ser al especialista.

inmunosupresor en el trasplante de organos
(corazon, rifion e higado) y trasplante de medula
osea, en uveitis, sindrome behcet, psoriasis severa y
sindrome nefrotico. coadyuvante en el tratamiento de
artritis reumatoidea severa.

para caso de dermatitis atopica refractaria que no
responda a esquemas de tratamjiento convencional,
uso exclusivo por dermatologo debido a las
restricciones que ameritan su manejo, su promocion
solo debe ser al especialista.
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Vencido

Vencido

Vencido

LABORATORI
O FRANCO
COLOMBIANO
LAFRANCOL
S.A.

LABORATORI
O FRANCO
COLOMBIANO
LAFRANCOL
SA.

LABORATORI
O FRANCO
COLOMBIANO
LAFRANCOL
S.A.

19963290-

19963290-

19963290-
3



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

MINHACIENDA 'ELS

Evidencia que promueve Confianza

Anexo 1.3. Registros sanitarios Everolimus (11)

: ESTADO
INDICACION DEL TITULAR
REGISTRO

ATC PRINCIPIO NOMBRE PRESENTACION

(INVIMA) ACTIVO | COMERCIAL COMERCIAL

trasplante de rifién y corazén certican esta indicado
para la profilaxis del rechazo de 6rganos en
pacientes adultos con riesgo inmunitario leve a
moderado que reciben un alotrasplante de rifién o
de corazon. en el trasplante renal y cardiaco,

I2I\(l)\{|5|\’/\IAA certican 0.75 caja por 30 tabletas certican debe utilizarse en asociacién con la NOVARTIS
LO4AA18 everolimus : tableta en blister ciclosporina en microemulsién y con Vigente PHARMA 19946766-1
000370 mg tabletas . 2 p .
pa/alu/pvc corticoesteroides. trasplante de higado certican A.G
8-R1 P S
esta indicado para la profilaxis del rechazo de
érgano en pacientes que reciben un trasplante de
higado. en el trasplante hepatico, certican debe
utilizarse en asociacion con el tacrolimuis y con
corticoesteroides.
trasplante de rifién y corazén certican esté indicado
para la profilaxis del rechazo de 6rganos en
pacientes adultos con riesgo inmunitario leve a
moderado que reciben un alotrasplante de rifién o
INVIMA de corazoén. en el trasplante renal y cardiaco,
2015M- certican 0.75 caja por 60 tabletas certican debe utilizarse en asociacién con la NOVARTIS
LO4AA18 everolimus : tableta en blister ciclosporina en microemulsioén y con Vigente PHARMA 19946766-2
000370 mg tabletas /alu/ : 2 ; .
8-R1 pa/alu/pvc corticoesteroides. trasplante de higado certican A.G

esta indicado para la profilaxis del rechazo de
érgano en pacientes que reciben un trasplante de
higado. en el trasplante hepatico, certican debe
utilizarse en asociacion con el tacrolimds y con
corticoesteroides.
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Evidencia que promueve Confianza

PRINCIPIO NOMBRE

ACTIVO

ATC
(INVIMA)

COMERCIAL

INVIMA
2015M- . certican 0.75

LO4AA18 000370 everolimus mg tabletas tableta
8-R1
INVIMA
2015M- . certican ® 1

LO4AA18 000370 everolimus mg tabletas tableta
9-R1

caja por 30 tabletas

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ESTADO
DEL
REGISTRO

PRESENTACION
COMERCIAL

INDICACION TITULAR

trasplante de rifién y corazén certican esta indicado
para la profilaxis del rechazo de érganos en
pacientes adultos con riesgo inmunitario leve a
moderado que reciben un alotrasplante de rifién o
de corazén. en el trasplante renal y cardiaco,
certican debe utilizarse en asociacion con la
ciclosporina en microemulsién y con
corticoesteroides. trasplante de higado certican
esta indicado para la profilaxis del rechazo de
érgano en pacientes que reciben un trasplante de
higado. en el trasplante hepatico, certican debe
utilizarse en asociacion con el tacrolimuis y con
corticoesteroides.

NOVARTIS
PHARMA
A.G

caja por 120
tabletas en blister
pa/alu/pvc

Vigente 19946766-3

trasplante de rifién y corazén
certican esta indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rganos en pacientes adultos con riesgo
inmunitario leve a moderado que reciben un
alotrasplante de rifién o de corazén. en el
trasplante renal y cardiaco, certican debe utilizarse
en asociacién con la ciclosporina en microemulsiéon

y con corticoesteroides. NOVARTIS

PHARMA
A.G.

en blister Vigente 19946771-1

pa/alu/pvc trasplante de higado

certican esta indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rgano en pacientes que reciben un trasplante
de higado. en el trasplante hepatico, certican debe
utilizarse en asociacion con el tacrolimuds y con
corticoesteroides.
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(® MINHACIENDA

Evidencia que promueve Confianza

PRINCIPIO NOMBRE

ACTIVO

ATC
(INVIMA)

COMERCIAL

INVIMA
2015M- . certican ® 1

LO4AA18 000370 everolimus mg tabletas tableta
9-R1
INVIMA
2015M- . certican ® 1

LO4AA18 000370 everolimus mg tabletas tableta
9-R1

caja por 60 tabletas

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ESTADO
DEL
REGISTRO

PRESENTACION
COMERCIAL

INDICACION TITULAR

trasplante de rifién y corazén
certican esta indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rganos en pacientes adultos con riesgo
inmunitario leve a moderado que reciben un
alotrasplante de rifién o de corazén. en el
trasplante renal y cardiaco, certican debe utilizarse
en asociacién con la ciclosporina en microemulsién

y con corticoesteroides. NOVARTIS

PHARMA
A.G.

en blister Vigente

pa/alu/pvc trasplante de higado

certican esta indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rgano en pacientes que reciben un trasplante
de higado. en el trasplante hepatico, certican debe
utilizarse en asociacién con el tacrolimds y con
corticoesteroides.

trasplante de rifién y corazén
certican esté indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rganos en pacientes adultos con riesgo
inmunitario leve a moderado que reciben un
alotrasplante de rifién o de corazon. en el
trasplante renal y cardiaco, certican debe utilizarse
en asociacién con la ciclosporina en microemulsién

y con corticoesteroides. NOVARTIS

PHARMA
A.G.

caja por 120
tabletas en blister
pa/alu/pvc

Vigente

trasplante de higado
certican esté indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rgano en pacientes que reciben un trasplante
de higado. en el trasplante hepatico, certican debe
utilizarse en asociacién con el tacrolimds y con
corticoesteroides.
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Evidencia que promueve Confianza

- ESTADO
ATC PRINCIPIO NOMBRE PRESENTACION INDICACION DEL TITULAR

(INVIMA) ACTIVO | COMERCIAL COMERCIAL REGISTRO

trasplante de rifién y corazén
certican esta indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rganos en pacientes adultos con riesgo
inmunitario leve a moderado que reciben un
alotrasplante de rifién o de corazén. en el
. trasplante renal y cardiaco, certican debe utilizarse
DL . certican ® cajapor 120 on a50ciacién con la ciclosporina en microemulsion NOVARTIS
IR 2015M-  everolimus 0.5mg el [ ERESEEIETT y con corticoesteroides. Vigente PHARMA  19946772-3
000371 bht os en blister f
tabletas trasplante de higado A.G
0-R1 pa/alu/pvc certican esta indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rgano en pacientes que reciben un trasplante
de higado. en el trasplante hepatico, certican debe
utilizarse en asociacion con el tacrolimuis y con
corticoesteroides.

trasplante de rifién y corazén
trasplante de rifién y corazén
certican esté indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rganos en pacientes adultos con riesgo
inmunitario leve a moderado que reciben un
alotrasplante de rifién o de corazon. en el
. caja por 30 trasplante renal y cardiaco, certican debe utilizarse
2015M- everolimus  cerican ® | tabletas/comprimid ~ €n asociacion con la ciclosporina en microemulsion
000371 bht tgb?g?e?s e os en blister y con COFtiCOGSte'fOides-
0-R1 pa/alu/pvc trasplante de higado
certican esta indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rgano en pacientes que reciben un trasplante
de higado. en el trasplante hepatico, certican debe
utilizarse en asociacion con el tacrolimis y con
corticoesteroides.

INVIMA NOVARTIS

Vigente PHARMA 19946772-1
A.G

LO4AA18
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Evidencia que promueve Confianza

- ESTADO
ATC PRINCIPIO NOMBRE PRESENTACION INDICACION DEL TITULAR

(INVIMA) ACTIVO | COMERCIAL COMERCIAL REGISTRO

trasplante de rifién y corazén
certican esta indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rganos en pacientes adultos con riesgo
inmunitario leve a moderado que reciben un
alotrasplante de rifién o de corazén. en el
. trasplante renal y cardiaco, certican debe utilizarse
DL ; certican ® Icaja por60 e asociacién con la ciclosporina en microemulsion NOVARTIS
ggég';"l' e"erg’h'tm“s 0.5mg tableta tabg;a; Cglrig?;'rm'd y con corticoesteroides. Vigente PHARMA  19946772-2
tabletas trasplante de higado A.G
O-R1 palalu/pve certican esta indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rgano en pacientes que reciben un trasplante
de higado. en el trasplante hepatico, certican debe
utilizarse en asociacion con el tacrolimuis y con
corticoesteroides.

LO4AA18

trasplante de rifién y corazén
certican esta indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rganos en pacientes adultos con riesgo
inmunitario leve a moderado que reciben un
alotrasplante de rifién o de corazén. en el
. trasplante renal y cardiaco, certican debe utilizarse
; certican ® blcaja/por 30 q e asociacién con la ciclosporina en microemulsion NOVARTIS
gg(l)g';"l' eveldliM!®  025mg  tableta (@PICtAS/COMPIIM y con corticoesteroides. Vigente  PHARMA  19946774-1
tabletas trasplante de higado A.G.
1-R1 pa/alu/pve certican esta indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rgano en pacientes que reciben un trasplante
de higado. en el trasplante hepatico, certican debe
utilizarse en asociacion con el tacrolimds y con
corticoesteroides.

INVIMA
LO4AA18
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Evidencia que promueve Confianza

- ESTADO
ATC PRINCIPIO NOMBRE PRESENTACION INDICACION DEL TITULAR

(INVIMA) ACTIVO | COMERCIAL COMERCIAL REGISTRO

trasplante de rifién y corazén
certican esta indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rganos en pacientes adultos con riesgo
inmunitario leve a moderado que reciben un
alotrasplante de rifién o de corazén. en el
. trasplante renal y cardiaco, certican debe utilizarse
DL ; certican ® Icaja por60 e asociacién con la ciclosporina en microemulsion NOVARTIS
2oUSN, everdlmus  To25mg  tableta tabg;ajécggfé'rm'd y con corticoesteroides. Vigente  PHARMA  19946774-2
tabletas trasplante de higado A.G.
1-R1 palalu/pve certican esta indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rgano en pacientes que reciben un trasplante
de higado. en el trasplante hepatico, certican debe
utilizarse en asociacion con el tacrolimuis y con
corticoesteroides.

LO4AA18

trasplante de rifién y corazén
certican esta indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rganos en pacientes adultos con riesgo
inmunitario leve a moderado que reciben un
alotrasplante de rifién o de corazén. en el
. trasplante renal y cardiaco, certican debe utilizarse
20 ; certican ® blcaja /por 120 q e asociacién con la ciclosporina en microemulsion NOVARTIS
00(1)2%' eveldliM!®  025mg  tableta (@PICtAS/COMPIIM y con corticoesteroides. Vigente  PHARMA  19946774-3
tabletas trasplante de higado A.G.
1-R1 pa/alu/pve certican esta indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rgano en pacientes que reciben un trasplante
de higado. en el trasplante hepatico, certican debe
utilizarse en asociacion con el tacrolimds y con
corticoesteroides.

INVIMA
LO4AA18
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Evidencia que promueve Confianza

ATC

(INVIMA)

INVIMA

2004M-

000371
2

LO4AA18

INVIMA

2004M-

000371
2

LO4AA18

PRINCIPIO NOMBRE

ACTIVO

everolimu
bht

everolimu
bht

COMERCIAL

certican®

S 0.25 mg

tabletas
dispersables

certican®

S 0.25 mg

tabletas
dispersables

tableta

tableta

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

: ESTADO
INDICACION DEL TITULAR
REGISTRO

PRESENTACION
COMERCIAL

trasplante de rifién y corazén certican esté indicado
para la profilaxis del rechazo de érganos en
pacientes adultos con riesgo inmunitario leve a
moderado que reciben un trasplante de rifién o de
corazon.

caja por 30 en el trasplante renal y cardiaco, certican debe
tabletas/comprimid utilizarse en asociacion con la ciclosporina en
os en blister microemulsion y con corticoesteroides. trasplante
pa/alu/pvc de higado certican estéa indicado para la profilaxis
del rechazo de 6rgano en pacientes que reciben un
trasplante de higado.

NOVARTIS
Cancelado PHARMA 19946769-1
AG

en el trasplante hepatico, certican debe utilizarse
en asociacion con el tacrolimds y con
corticoesteroides.
trasplante de rifién y corazén certican esta indicado
para la profilaxis del rechazo de 6rganos en
pacientes adultos con riesgo inmunitario leve a
moderado que reciben un trasplante de rifién o de
corazon.

caja por 60 en el trasplante renal y cardiaco, certican debe
tabletas/comprimid utilizarse en asociacién con la ciclosporina en
os en blister microemulsion y con corticoesteroides. trasplante
pa/alu/pvc de higado certican esta indicado para la profilaxis
del rechazo de 6rgano en pacientes que reciben un
trasplante de higado.

NOVARTIS
Cancelado PHARMA 19946769-2
A.G

en el trasplante hepatico, certican debe utilizarse
en asociacion con el tacrolimds y con
corticoesteroides.
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ATC

(INVIMA)

INVIMA

2004M-

000371
2

LO4AA18

INVIMA

2004M-

000371
3

LO4AA18

PRINCIPIO

ACTIVO

everolimu
bht

everolimu
bht

NOMBRE

COMERCIAL

S

certican®
0.25 mg

tabletas eltlietie

dispersables

S

certican ®
0.1 mg

tabletas bl

dispersables

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

: ESTADO
INDICACION DEL TITULAR
REGISTRO

PRESENTACION
COMERCIAL

trasplante de rifién y corazén certican esté indicado
para la profilaxis del rechazo de 6rganos en
pacientes adultos con riesgo inmunitario leve a
moderado que reciben un trasplante de rifién o de

corazon.
(e [2elr 12(.) . en el trasplante renal y cardiaco, certican debe NOVARTIS
tabletas/comprimid i~ Ny . )
os en blister _utlllzarse en asociacion con la m_closporlna en Cancelado PHARMA
pa/alu/pve m|cr9emuIS|on_y con c9r_t|cc_>ester0|des. trasp!ant_e A.G
de higado certican esté indicado para la profilaxis
del rechazo de 6rgano en pacientes que reciben un
trasplante de higado.
en el trasplante hepatico, certican debe utilizarse
en asociacion con el tacrolimds y con
corticoesteroides.
trasplante de rifién y corazén
certican esté indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rganos en pacientes adultos con riesgo
inmunitario leve a moderado que reciben un
alotrasplante de rifién o de corazon. en el NOVARTIS
trasplante renal y cardiaco, certican debe utilizarse PHARMA
caja por 30 en asociacién con la ciclosporina en microemulsién STEIN A.G.
tabletas/comprimid y con corticoesteroides. Vencid PHARMACE
os en blister encido UTICAL
pa/alu/pvc trasplante de higado OPERATION
S
certican esté indicado para la profilaxis del rechazo SCHEWEIZ

de 6rgano en pacientes que reciben un trasplante
de higado. en el trasplante hepatico, certican debe
utilizarse en asociacion con el tacrolimds y con
corticoesteroides.
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19946769-3
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IETS

InstitL

232 '

ATC
(INVIMA)

PRINCIPIO
ACTIVO

INVIMA
2004M-  everolimus
B 000371 bht
3
INVIMA
2004M- everolimus
BUEARRSE 000371 bht
3

NOMBRE
COMERCIAL

certican ®
0.1 mg
tabletas

dispersables

certican ®
0.1 mg
tabletas

dispersables

PRESENTACION

tableta

tableta

COMERCIAL

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ESTADO

DEL

INDICACION
REGISTRO

trasplante de rifién y corazén

certican esté indicado para la profilaxis del rechazo

de 6rganos en pacientes adultos con riesgo
inmunitario leve a moderado que reciben un
alotrasplante de rifién o de corazon. en el

trasplante renal y cardiaco, certican debe utilizarse

caja por 60
tabletas/comprimid
os en blister
pa/alu/pvc

caja por 120
tabletas/comprimid
os en blister
pa/alu/pvc

en asociacién con la ciclosporina en microemulsién

y con corticoesteroides.
trasplante de higado

certican esté indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rgano en pacientes que reciben un trasplante
de higado. en el trasplante hepatico, certican debe
utilizarse en asociacién con el tacrolimds y con
corticoesteroides.

trasplante de rifién y corazén

certican esté indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rganos en pacientes adultos con riesgo
inmunitario leve a moderado que reciben un
alotrasplante de rifién o de corazon. en el
trasplante renal y cardiaco, certican debe utilizarse
en asociacién con la ciclosporina en microemulsién
y con corticoesteroides.

trasplante de higado

certican esté indicado para la profilaxis del rechazo
de 6rgano en pacientes que reciben un trasplante
de higado. en el trasplante hepatico, certican debe
utilizarse en asociacion con el tacrolimds y con
corticoesteroides.

71

Vencido

Vencido

TITULAR

NOVARTIS
PHARMA
STEIN A.G.
PHARMACE
UTICAL
OPERATION
S
SCHEWEIZ

NOVARTIS
PHARMA
STEIN A.G.
PHARMACE
UTICAL
OPERATION
S
SCHEWEIZ

19946768-2

19946768-3
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Anexo 1.4. Registros sanitarios Inmunoglobulina Antitimocitos (conejo) (11)

ATC REGISTRO | PRINCIPIO NOMBRE FORMA
(INVIMA) | SANITARIO ACTIVO | COMERCIAL | FARMACEUTICA
IAUAEE el timoglobulina
INVIMA ulina de ® 25 mg polvo liofilizado
LO4AA04 2016M- conejo polvo para reconstituir a
002028-R2  antitimocito liofilizado solucion inyectable
s humanos
inmunoglob . ;
INVIMA ulina de tlm(;gzlgbullna polvo liofilizado
LO4AA04 2016M- conejo olvr:g para reconstituir a
002028-R2  antitimocito i Po solucion inyectable
iofilizado
s humanos

PRESENTACION
COMERCIAL

frasco de vidrio
tipo i con tapon
elastomero con
25mg de
liofilizado de
inmunoglobulina
de conejo

caja en carton

con un vial en

vidrio tipo i con
tapon de
clorobutilo

72

INDICACION

- inmunosupresion en trasplante:
prevencion y tratamiento del rechazo
del injerto.

- prevencion de la enfermedad injerto
contra huésped aguda y crénica,
después del trasplante de células

madre hematopoyéticas.

- tratamiento de la enfermedad injerto
contra huésped aguda
corticorresistente.

- hematologia: tratamiento de la
aplasia medular.

- inmunosupresién en trasplante:
prevencion y tratamiento del rechazo
del injerto.

- prevencion de la enfermedad injerto
contra huésped aguda y crénica,
después del trasplante de células

madre hematopoyéticas.

- tratamiento de la enfermedad injerto

contra huésped aguda
corticorresistente.

- hematologia: tratamiento de la
aplasia medular.

ESTADO
DEL

REGISTRO

Vigente

Vigente

TITULAR

GENZYME
EUROPE
B.V.

GENZYME
EUROPE
B.V.

CuM

113757-1

113757-2
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

ATC REGISTRO | PRINCIPIO NOMBRE FORMA PRESENTACION SENFARI

(INVIMA) | SANITARIO | ACTIVO | COMERCIAL | FARMACEUTICA | COMERCIAL INDHEAEION rEaerro | TTURAR | M

agente inmunosupresor de titulo
elevado indicado en el transplante de

inmunoglub organos Y tejidos. esta indicado
i ulina ; . caja por 10 preferentemente en el tratamiento y
LO4AA04 IShAL 3L antilinfocito B SRS solucion inyectable frasco-vial por 10  profilaxis de la crisis de rechazo, asi Vencido FRESENIY 54757-1
005230 s . SAG.
stde ml. como en el tratamiento de las
conejo reacciones "implante versus
huesped", solo o en combinacion con
otros agentes inmunosupresores.
agente inmunosupresor de titulo
elevado indicado en el transplante de
inmunoglub organos Yy tejidos. esta indicado
) ulina ) . caja por 10 preferentemente en el tratamiento y
LO4AA04 Lihetlys 2 L antilinfocito g esEml s solucion inyectable  frasco-vial por 2  profilaxis de la crisis de rechazo, asi Vencido ARES NI 54757-2
005230 s : SAG.
stde ml. como en el tratamiento de las
conejo reacciones "implante versus
huesped", solo o en combinacion con
otros agentes inmunosupresores.
agente inmunosupresor de titulo
elevado indicado en el transplante de
inmunoglub organos Y tejidos. esta indicado
) ulina } . caja por 10 preferentemente en el tratamiento y
LO4AA04 DAL LY antilinfocito EllHIEsELE solucion inyectable  frasco-vial por 5  profilaxis de la crisis de rechazo, asi Vencido A2 54757-3
005230 s . SA.G.
stde ml. como en el tratamiento de las
conejo

reacciones "implante versus
huesped", solo 0 en combinacion con
otros agentes inmunosupresores.
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Anexo 1.5. Registros sanitarios Inmunoglobulina antitimocitos (equina) (11)

ATC
(INVIMA)

LO4AA99

LO4AA03

Sin dato
disponibl
e

LO4AA04

REGISTRO
SANITARIO

INVIMA
2011M-
0012161

INVIMA M-
010496-R1

M-015134

INVIMA
2003M-
0002215

PRINCIPIO
ACTIVO

inmunoglobulina
antitimocitica
equina

inmunoglobulina
antilinfocitaria de
origen equino
100mg.

inmunoglobulina
anti-timocitica
(equina
purificada)

inmunoglobulina
antitimocitica
equina

NOMBRE
COMERCIAL

thymogam

linfoglobulina
inyectable

atgam
solucion
inyectable

tecelac

FORMA

FARMACEU
TICA

solucion
inyectable

solucion
inyectable

solucion
inyectable

solucion
inyectable

PRESENTAC

ION

COMERCIAL

frasco vial
por 5 ml

caja por un
frasco vial
por 5 ml

sin dato
disponible

cajaconl
ampolla
incolora de
vidrio
borosilicato
tipo i x 5 ml

74

INDICACION

- tratamiento de anemia aplastica
moderada o severa en pacientes que
no son adecuados para tratamiento
con trasplante de médula 6sea.

- profilaxis y tratamiento de episodios
de rechazo en el trasplante de
érganos.

trasplante de organos y tratamientos
de la anemia aplasica.

coadyudante en prevencion de
rechazo en pacientes receptores de
transplante renal. anemia aplasica

primaria, moderada y severa.

profilaxis del rechazo tisular tras un
trasplante de corazén (en
combinacién con inmunosupresores
como azatioprina, ciclosporina y
glucocorticoides)

ESTADO

DEL

REGISTRO

En tramite

renov

Vencido

Vencido

Vencido

TITULAR CUM

bharat serums
and vaccines 20024740-1
limited

genzyme

29150-1
europe b.v.

pharmacia &
upjohn 47858-
company

biotest a.g 19918430-1
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Anexo 1.6. Registros sanitarios Acido Micofénolico (11)

ATC REGISTRO

SANITARIO

(INVIMA)

INVIMA
2007M-
006383-R1

LO4AA06

INVIMA
2007M-
006383-R1

LO4AA06

PRINCIPIO
ACTIVO

NOMBRE
COMERCIAL

cellcept
micofenolato "roche"
de mofetilo  capsulas 250
mg
cellcept
micofenolato "roche"
de mofetilo  capsulas 250
mg

FORMA PRESENTACI
FARMACEU (O)\\
TICA COMERCIAL

frasco en hdpe
por 100
capsulas.

capsula dura

caja por 100
capsulas en
blister
pvc/aluminio.

capsula dura

75

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INDICACION

profilaxis del rechazo de organos y para
el tratamiento del rechazo de organos
resistente en pacientes sometidos al

transplante renal, durante la fase aguda

debe utilizarse concomitantemente con

ciclosporina y corticosteroides. profilaxis

del rechazo agudo en pacientes
sometidos al transplante cardiaco y
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a alotransplante
hepatico.

profilaxis del rechazo de organos y para
el tratamiento del rechazo de organos
resistente en pacientes sometidos al

transplante renal, durante la fase aguda

debe utilizarse concomitantemente con

ciclosporina y corticosteroides. profilaxis

del rechazo agudo en pacientes
sometidos al transplante cardiaco y
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a alotransplante
hepatico.

ESTADO

DEL TITULAR

REGISTRO

f. hoffmann-la
roche Itd.
basilea -

suiza

vigente

f. hoffmann-la
roche Itd.
basilea -

suiza

vigente

204751-1

204751-2



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(® MINHACIENDA

ESTADO
DEL
REGISTRO

FORMA PRESENTACI
FARMACEU ON
TICA COMERCIAL

ATC
(INVIMA)

REGISTRO
SANITARIO

PRINCIPIO
ACTIVO

NOMBRE

COMERCIAL INDICACION

TITULAR

para la profilaxis del rechazo de organos
y para el tratamiento del rechazo de
organos resistente en pacientes
sometidos al trasplante renal, durante la

caja por 50 fase aguda, debe utilizarse I
INVIMA2008 micofenolato f;tlllgtag; tabletas concomitantemente con ciclosporinas y i ?ngrr]z al?g 2
LO4AA06 M- 010433- de mofetilo lacadas 500 tableta lacadas en corticosteroides. profilaxis del rechazo vigente basilea B 216049-3
R1 blister pvc agudo en pacientes sometidos al -
mg e ; suiza
opaco/aluminio. trasplante cardiaco y aumento de la
supervivencia del injerto y del paciente.
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepatico.
para la profilaxis del rechazo de organos
y para el tratamiento del rechazo de
organos resistente en pacientes
muestra sometidos al trasplante renal, durante la
- . fase aguda, debe utilizarse
cellcept medica. caja A A . f. hoffmann-la
INVIMA2008 micofenolato tabletas por 50 tabletas concomitantemente con ciclosporinas y roche Itd
LO4AA06 M- 010433- de mofetilo lacadas 500 tableta lacadas en cortlcostermdes.' profilaxis de! rechazo vigente basilea - 216049-4
R1 : e agudo en pacientes sometidos al .
mg blister aluminio | di del suiza
/ pvc opaco trasplante cardiaco y aumento de la
supervivencia del injerto y del paciente.
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepatico.
caja x 120
tabletas
mlcofepolato myfortic® publenas en indicado en asociacion con ciclosporina y
INVIMA sédico - blister pa/al/pvc i = .
- comprimidos g corticoides en la profilaxis del rechazo del 5 novartis 19934076-
LO4AA06 2013M- equivalente a . tableta revestido con 3 vigente
- gastrorresiste ) trasplante, para pacientes receptores de pharma a.g. 1
Jorzieel EEtly ntes 360 m U2 (I CLe alotrasplantes renales
micofendlico 9 aluminio con P ’
laca para

termosellado.
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

ATC
(INVIMA)

LO4AA06

LO4AA06

LO4AA06

LO4AA06

REGISTRO
SANITARIO

INVIMA
2013M-
0002166-R1

INVIMA
2013M-
0002162-R1

INVIMA
2013M-
0002162-R1

INVIMA
2009M-
0009800

PRINCIPIO
ACTIVO

micofenolato
sédico

equivalente a
acido

micofendlico

sodio
micofenolato
equivalente a

acido
micofendlico

sodio
micofenolato
equivalente a

acido
micofendlico

micofenolato
mofetilo

NOMBRE FORMA PRESENTACI 5 ESTADO
COMERCIAL FARMACEU O\ INDICACION DEL TITULAR
TICA COMERCIAL REGISTRO
muestra
médica: caja x
120 tabletas
myfortic® cubiertas en indicado en asociacion con ciclosporina y
comprimidos tableta blister pa/al/pvc corticoides en la profilaxis del rechazo del . novartis 19934076-
gastrorresiste revestido con  trasplante, para pacientes receptores de 9 pharma a.g. 2
ntes 360 mg una lamina de alotrasplantes renales.
aluminio con
laca para
termosellado.
myfortic® caja por 120 indicado en asociacién con ciclosporina y
comprimidos comprimidos en corticoides en la profilaxis del rechazo del 5 novartis 19934077-
3 tableta ] . vigente
gastrorresiste blister trasplante, para pacientes receptores de pharma ag 1
ntes 180 mg pa/aluminio/pvc alotrasplantes renales.
muestra
myfortic® LS - B2 indicado en asociacion con ciclosporina y
L por 120 Fet - .
comprimidos et corticoides en la profilaxis del rechazo del . novartis 19934077-
. tableta comprimidos en 3 vigente
gastrorresiste blister trasplante, para pacientes receptores de pharma ag 2
ntes 180 mg pa/aluminiofpvc alotrasplantes renales.
profilaxis del rechazo de érganos y para
el tratamiento del rechazo de érganos
. . caja cartulina resistentes en pacientes sometidos a
YD por 50 tabletas alotrasplante renal, durante la fase
500. mg tablgta recubiertas en  aguda. debe utilizarse concomitante con vigente SEEIELE [ IREEE-
comprimidos recubierta bli lumini icl . - id pharma ltda. 3
recubiertos ister aluminio- ciclosporina y corticosteroides.

pvc

77

tratamiento de nefropatias llpicas grados
iii, iv'y v que han respondido a la terapia
de induccién.
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(® MINHACIENDA

ESTADO
DEL
REGISTRO

FORMA PRESENTACI
FARMACEU ON
TICA COMERCIAL

ATC REGISTRO

SANITARIO

PRINCIPIO
ACTIVO

NOMBRE

COMERCIAL INDICACION

TITULAR

(INVIMA)

profilaxis del rechazo de érganos y para
el tratamiento del rechazo de 6rganos

el i resistentes en pacientes sometidos a
micoflavin ® por 100
owm0s | oo MEonomo | SOm e Gbews  SUpenierd demelsfse L scanava  iossenan
mofetilo comprimidos recubierta recubiertas en guda. . : - 9 pharma ltda. 4
0009800 recubiertos blister aluminio- ciclosporina y corticosteroides.
ve tratamiento de nefropatias llpicas grados
p iii, iv y v que han respondido a la terapia
de induccion.
profilaxis del rechazo de 6rganos y para
q " el tratamiento del rechazo de érganos
micoflavin ® cajaocra{t5u(l)|na resistentes en pacientes sometidos a
IR micofenolato 500 mg tableta te:lbletas USSR ENe fEel, CURENTE K iBee scandinavia 19996121-
s 2 mofetilo comprimidos  recubierta  recubiertas en  29uda. debe utilizarse concomitante con - vigente Lo g 5
0009800 recubierios blister aluminio- ciclosporina y corticosteroides.
ve tratamiento de nefropatias lGpicas grados
p iii, iv'y v que han respondido a la terapia
de induccién.
profilaxis del rechazo de érganos y para
el tratamiento del rechazo de 6rganos
micoflavin ® caja cartulina resistentes en pacientes sometidos a
INVIMA micofenolato 500 m tableta por 5 tabletas alotrasplante renal, durante la fase scandinavia  19996121-
LO4AA06 2009M- mofetilo com rimigcllos recubierta recubiertas en  aguda. debe utilizarse concomitante con vigente harma Itda 1
0009800 rechie ros blister aluminio- ciclosporina y corticosteroides. P ’
pvc tratamiento de nefropatias lUpicas grados
iii, iv y v que han respondido a la terapia
de induccion.
profilaxis del rechazo de érganos y para
el tratamiento del rechazo de érganos
micoflavin ® caja cartulina resistentes en pacientes sometidos a
INVIMA . por 10 tabletas alotrasplante renal, durante la fase L )
LO4AA06 2009M- m";?é?;ﬁ'(?to Cos’lo?inTi%OS retg:é?é?ta recubiertas en  aguda. debe utilizarse concomitante con vigente Sﬁgrg:ﬁ\ég 199926 ez
0009800 rect?bie ros blister aluminio- ciclosporina y corticosteroides. P ’

pvc

78

tratamiento de nefropatias llpicas grados
iii, iv'y v que han respondido a la terapia
de induccién.
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

(@ MINHACIENDA 'Hf etnages

ESTADO
DEL
REGISTRO

FORMA PRESENTACI
FARMACEU ON
TICA COMERCIAL

NOMBRE
COMERCIAL

PRINCIPIO
ACTIVO

ATC REGISTRO

(INVIMA)

INDICACION TITULAR

SANITARIO

caja de cartén

el micofenolato de mofetil esta indicado
en combinacién con ciclosporina y

alkem

INVIMA " mycokem® por 10 tabletas ; 3 -
micofenolato tableta " corticosteroides para la profilaxis del 5 . 20023910-
MRS AAUE, de mofetilo S00i) recubierta en b"s.“?f L rechazo del trasplante en pacientes vigente EOTEIENES 1
0011718-R1 tabletas aluminio x 10 . i Itd
agudos sometidos a trasplante alogénico,
tabletas c/u : P
cardiaca o hepatica trasplantes renales.
institucional: el micofenolato de mofetil esté indicado
caja de carton en combinacién con ciclosporina y
LO4AAOG I2l\(l)\{I6|\’<IAA micofenolato m)gg:)k;m@ tableta por 10 tabletas corticosteroides para la profilaxis del - Iabilrlgt}cr:]ries 20023910-
de mofetilo 9 recubierta en blister pvdc/ rechazo del trasplante en pacientes 9 2
0011718-R1 tabletas - . P Itd
aluminiox 10  agudos sometidos a trasplante alogénico,
tabletas c/u cardiaca o hepatica trasplantes renales.
para la profilaxis del rechazo de organos
y para el tratamiento del rechazo de
organos resistente en pacientes
caia por 50 sometidos al trasplante renal, durante la
co rL ﬁmi dos fase aguda, debe utilizarse
INVIMA " . p concomitantemente con ciclosporinas y .
micofenolato  micofenolato tableta recubiertos con . . o . laboratorios  20025388-
LO4AA06 2012M- de mofetilo 500 m recubierta elicula en corticosteroides. profilaxis del rechazo vigente normon s.a 1
0013374 9 P blister agudo en pacientes sometidos al ’
- trasplante cardiaco y aumento de la
pvc/aluminio

79

supervivencia del injerto y del paciente.

prevencion del rechazo agudo del injerto

en pacientes sometidos a alotrasplante
hepatico.
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ATC

(INVIMA)

INVIMA
2012M-
0013374

LO4AA06

INVIMA
2012M-
0013374

LO4AA06

INVIMA
2012M-
0013321

LO4AA06

REGISTRO
SANITARIO

PRINCIPIO
ACTIVO

NOMBRE
COMERCIAL

micofenolato
500 mg

micofenolato
de mofetilo

micofenolato
500 mg

micofenolato
de mofetilo

1. material
intragranular)
micofenolato

de mofetilo

micofenolife®

FORMA PRESENTACI

FARMACEU ON

TICA COMERCIAL

caja por 150
comprimidos
recubiertos con
pelicula en
blister
pvc/aluminio

tableta
recubierta

muestra

médica: caja

por 2
comprimidos

recubiertos con
pelicula en

blister

pvc/aluminio

tableta
recubierta

caja por 10
tabletas
recubiertas en
blister alu/pvdc

tableta
recubierta
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ESTADO
DEL
REGISTRO

INDICACION TITULAR

para la profilaxis del rechazo de organos
y para el tratamiento del rechazo de
organos resistente en pacientes
sometidos al trasplante renal, durante la
fase aguda, debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporinas y
corticosteroides. profilaxis del rechazo
agudo en pacientes sometidos al
trasplante cardiaco y aumento de la
supervivencia del injerto y del paciente.
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepatico.

laboratorios

vigente
normon s.a

para la profilaxis del rechazo de organos
y para el tratamiento del rechazo de
organos resistente en pacientes
sometidos al trasplante renal, durante la
fase aguda, debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporinas y
corticosteroides. profilaxis del rechazo
agudo en pacientes sometidos al
trasplante cardiaco y aumento de la
supervivencia del injerto y del paciente.
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepatico.

laboratorios

vigente
normon s.a

para la profilaxis del rechazo de organos
y para el tratamiento del rechazo de
organos resistente en pacientes
sometidos al trasplante renal, durante la
fase aguda, debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporinas y
corticosteroides. profilaxis del rechazo
agudo en pacientes sometidos al
trasplante cardiaco y aumento de la
supervivencia del injerto y del paciente.
prevencion del rechazo agudo del injerto

vigente biolife s.a.s.

20025388-
2

20025388-
3

20031061-
1



(® MINHACIENDA

IETS

222

Evidencia que promueve Confianza

ATC REGISTRO

(INVIMA) SANITARIO

INVIMA
LO4AA06 2012M-
0013513

INVIMA
LO4AA06 2012M-
0013513

PRINCIPIO
ACTIVO

micofenolato
de mofetilo

micofenolato
de mofetilo

FORMA PRESENTACI
FARMACEU ON
TICA COMERCIAL

NOMBRE
COMERCIAL

caja por 50
micofenolato tabletas en
: tableta .
de mofetilo blister pvc color

verde

uso
institucional:
micofenolato caja por 50
de mofetilo e tabletas en
blister pvc color

verde
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INDICACION

en pacientes sometidos a alotrasplante
hepatico.

para la profilaxis del rechazo de organos
y para el tratamiento del rechazo de
organos resistente en pacientes
sometidos al trasplante renal, durante la
fase aguda, debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporinas y
corticosteroides. profilaxis del rechazo
agudo en pacientes sometidos al
trasplante cardiaco y aumento de la
supervivencia del injerto y del paciente.
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepatico.

para la profilaxis del rechazo de organos
y para el tratamiento del rechazo de
organos resistente en pacientes
sometidos al trasplante renal, durante la
fase aguda, debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporinas y
corticosteroides. profilaxis del rechazo
agudo en pacientes sometidos al
trasplante cardiaco y aumento de la
supervivencia del injerto y del paciente.
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepatico.

ESTADO
DEL
REGISTRO

vigente

vigente

TITULAR

laboratorios
pisa s.a., de
c.v. planta
tlajomulco

laboratorios

pisa s.a., de
c.v. planta
tlajomulco

20035418-
1

20035418-
2



‘ s ,, TODOS PORUN
MINHACIENDA Tl erdiocn i NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ATC REGISTRO PRINCIPIO NOMBRE RS FAS NI S22

FARMACEU (O)\\ INDICACION DEL TITULAR
(INVIMA) SANITARIO ACTIVO COMERCIAL TICA COMERCIAL REGISTRO

para la profilaxis del rechazo de 6rganos
y para el tratamiento del rechazo de
drganos resistente en pacientes
sometidos al trasplante renal, durante la
fase aguda, debe utilizarse
caja cartulina concomitantemente con ciclosporinas y

micofenolato - : o winthrop
INVIMA micofenolato  mofetilo 500 tgbleta por 5 cortlcostermdes._ profilaxis de! rechazo ) pharmaceutic 20037898-
LO4AA06 2012M- de mofetilo ma tabletas cubierta con comprimidos agudo en pacientes sometidos al vigente als de 1
0013388 g tat pelicula recubiertos en trasplante cardiaco y aumento de la .
recubiertas " 3 3 o ) colombia s.a.
blister alu/alu supervivencia del injerto y del paciente.
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a trasplante
hepéatico. tratamiento de nefropatias
lipicas grados iii, iv y v que han
respondido a la terapia de induccién.
para la profilaxis del rechazo de 6rganos
y para el tratamiento del rechazo de
drganos resistente en pacientes
sometidos al trasplante renal, durante la
fase aguda, debe utilizarse
. caja cartulina concomitantemente con ciclosporinas y ]
INVIMA " mlcofgnolato tableta por 10 corticosteroides. profilaxis del rechazo tdE .
micofenolato  mofetilo 500 3 nr . . . pharmaceutic 20037898-
LO4AA06 2012M- " cubierta con comprimidos agudo en pacientes sometidos al vigente
0013388 B mBEE g elicula recubiertos en trasplante cardiaco y aumento de la ab 2
recubiertas P P Y colombia s.a.

blister alu/alu supervivencia del injerto y del paciente.
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a trasplante
hepatico. tratamiento de nefropatias
lGpicas grados iii, ivy v que han
respondido a la terapia de induccién.
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

(® MINHACIENDA

PAZ EQUIDAD EDUCACION

FORMA PRESENTACI 5 ESTADO
FARMACEU ON INDICACION DEL TITULAR
TICA COMERCIAL REGISTRO

ATC REGISTRO PRINCIPIO NOMBRE

(INVIMA) SANITARIO ACTIVO COMERCIAL

para la profilaxis del rechazo de 6rganos
y para el tratamiento del rechazo de
drganos resistente en pacientes
sometidos al trasplante renal, durante la
fase aguda, debe utilizarse
caja cartulina concomitantemente con ciclosporinas y
tableta por 50 corticosteroides. profilaxis del rechazo
cubierta con comprimidos agudo en pacientes sometidos al vigente
pelicula recubiertos en trasplante cardiaco y aumento de la
blister alu/alu supervivencia del injerto y del paciente.
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a trasplante
hepéatico. tratamiento de nefropatias
lipicas grados iii, ivy v que han
respondido a la terapia de induccién.

micofenolato
micofenolato  mofetilo 500
de mofetilo mg tabletas
recubiertas

winthrop
pharmaceutic 20037898-
als de 3
colombia s.a.

INVIMA
LO4AA06 2012M-
0013388

para la profilaxis del rechazo de 6rganos
y para el tratamiento del rechazo de
drganos resistente en pacientes
sometidos al trasplante renal, durante la
fase aguda, debe utilizarse
caja cartulina concomitantemente con ciclosporinas y
tableta por 100 corticosteroides. profilaxis del rechazo
cubierta con comprimidos agudo en pacientes sometidos al vigente
pelicula recubiertos en trasplante cardiaco y aumento de la
blister alu/alu supervivencia del injerto y del paciente.
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a trasplante
hepatico. tratamiento de nefropatias
lGpicas grados iii, ivy v que han
respondido a la terapia de induccién.

micofenolato
micofenolato  mofetilo 500
de mofetilo mg tabletas
recubiertas

winthrop
pharmaceutic 20037898-
als de 4
colombia s.a.

INVIMA
LO4AA06 2012Mm-
0013388

profilaxis del rechazo de érganos y para
INVIMA mvcokem ® caja por 10 el tratamiento del rechazo de érganos alkem
micofenolato Y capsulas blister resistentes en pacientes sometidos a laboratories  20043060-
LO4AA06 2012M- - .
0013542 de mofetilo de pvdc_/ pve - alotrasplantg _renal, durante _Ia fase Itd.-amaliya 1
aluminio aguda. debe utilizarse concomitante con daman
ciclosporina y corticosteroides

250mg capsula dura
capsulas

vigente
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(® MINHACIENDA

IETS

222

Evidencia que promueve Confianza

REGISTRO
SANITARIO

ATC
(INVIMA)

INVIMA
2012M-
0013941

LO4AA06

INVIMA
2012M-
0013941

LO4AA06

NOMBRE RS

COMERCIAL

PRINCIPIO

ACTIVO

TICA

. linfonex® 500
micofenolato tableta
de mofetilo table_ztas recubierta
recubiertas
micofenolato lenze 550 tableta
: tabletas -
de mofetilo - recubierta
recubiertas

FARMACEU

PRESENTACI
ON
COMERCIAL

caja por 30
tabletas
recubiertas en
blister alu/alu-
aluminio por 10
tabletas
recubiertas

caja por 30
tabletas
recubiertas en
blister alu/alu-
aluminio por 15
tabletas
recubiertas
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ESTADO
DEL
REGISTRO

INDICACION TITULAR

para profilaxis del rechazo de érganos y
para el tratamiento del rechazo de
drganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplante renal durante
la fase aguda. debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoides. profilaxis de rechazo agudo
en pacientes sometidos a trasplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. indicado en la
prevencion del rechazo agudo de injertos
en pacientes sometidos a alotransplante
hepéatico. tratamiento de nefropatias
lupicas grado iii, iv y v, que han
respondido a la terapia de induccion.

laboratorios
synthesis
s.a.s

vigente

para profilaxis del rechazo de 6rganos y
para el tratamiento del rechazo de
drganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplante renal durante
la fase aguda. debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoides. profilaxis de rechazo agudo
en pacientes sometidos a trasplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. indicado en la
prevencion del rechazo agudo de injertos
en pacientes sometidos a alotransplante
hepatico. tratamiento de nefropatias
lupicas grado iii, iv y v, que han
respondido a la terapia de induccion.

laboratorios
synthesis
s.a.s

vigente

20043076-
1

20043076-
2



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

IETS

222

(® MINHACIENDA

Evidencia que promueve Confianza

REGISTRO
SANITARIO

ATC
(INVIMA)

NOMBRE RS

COMERCIAL

PRINCIPIO

ACTIVO TICA

FARMACEU

PRESENTACI
ON

COMERCIAL

muestra
médica: caja
por 10 tabletas

INDICACION

para profilaxis del rechazo de érganos y
para el tratamiento del rechazo de
drganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplante renal durante
la fase aguda. debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y

ESTADO
DEL
REGISTRO

TITULAR

laboratorios

INVIMA micofenolato linfonex® 500 tableta recubiertas en corticoides. profilaxis de rechazo agudo 20043076-
LO4AA06 2012M- de mofetilo tabletas recubierta blister alu/alu- en pacientes sometidos a trasplante vigente synthesis 3
0013941 recubiertas . cardiaco y aumento de la supervivencia s.a.s
aluminio por 10 . . ook
- del injerto y del paciente. |nd|cadc_) en la
recubiertas prevencion del rechazo agudo de injertos
’ en pacientes sometidos a alotransplante
hepéatico. tratamiento de nefropatias
lupicas grado iii, iv y v, que han
respondido a la terapia de induccion.
para profilaxis del rechazo de 6rganos y
para el tratamiento del rechazo de
drganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplante renal durante
caja por 30 la fase aguda. debe utilizarse
tabletas concomitantemente con ciclosporina y
INVIMA micofenolato linfonex® 500 tableta recubiertas en  corticoides. profilaxis de rechazo agudo laboratorios 20043076-
LO4AA06 2012M- d " tabletas A blister alu/alu- en pacientes sometidos a trasplante vigente synthesis
e mofetilo ; recubierta - . ] . 4
0013941 recubiertas aluminio por 6  cardiaco y aumento de la supervivencia s.a.s

tabletas
recubiertas
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del injerto y del paciente. indicado en la
prevencion del rechazo agudo de injertos
en pacientes sometidos a alotransplante
hepatico. tratamiento de nefropatias
lupicas grado iii, iv y v, que han
respondido a la terapia de induccion.



(® MINHACIENDA

ATC
(INVIMA)

REGISTRO
SANITARIO

INVIMA
2012M-
0013938

LO4AA06

INVIMA
2012Mm-
0013938

LO4AA06

INVIMA
2012M-
0013938

LO4AA06

PRINCIPIO
ACTIVO

micofenolato
de mofetilo

micofenolato
de mofetilo

micofenolato
de mofetilo

NOMBRE

COMERCIAL

linfonex 250
tabletas
recubiertas

linfonex 250
tabletas
recubiertas

linfonex 250
tabletas
recubiertas

FORMA

FARMACEU
TICA

tableta
recubierta

tableta
recubierta

tableta
recubierta

PRESENTACI
ON
COMERCIAL

caja plegadiza
por 60 tabletas
recubiertas en
blister alu/alu-
aluminio por 10
tabletas
recubiertas

caja plegadiza
por 60 tabletas
recubiertas en
blister alu/alu-
aluminio por 15
tabletas
recubiertas

caja plegadiza
por 60 tabletas
recubiertas en
blister alu/alu-
aluminio por 20
tabletas
recubiertas
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INDICACION

para profilaxis del rechazo de érganos y
para el tratamiento del rechazo de
érganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplante renal durante
la fase aguda. debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoides. profilaxis de rechazo agudo
en pacientes sometidos a trasplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. indicado en la
prevencion del rechazo agudo de injertos
en pacientes sometidos a alotransplante
hepético

para profilaxis del rechazo de érganos y
para el tratamiento del rechazo de
drganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplante renal durante
la fase aguda. debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoides. profilaxis de rechazo agudo
en pacientes sometidos a trasplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. indicado en la
prevencion del rechazo agudo de injertos
en pacientes sometidos a alotransplante
hepético

para profilaxis del rechazo de 6rganos y
para el tratamiento del rechazo de
érganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplante renal durante
la fase aguda. debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoides. profilaxis de rechazo agudo
en pacientes sometidos a trasplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. indicado en la
prevencion del rechazo agudo de injertos

ESTADO
DEL
REGISTRO

TITULAR

laboratorios
synthesis
s.a.s

vigente

laboratorios
synthesis
s.a.s

vigente

laboratorios
synthesis
s.a.s

vigente

20043078-
1

20043078-
2

20043078-
3



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

MINHACIENDA 'ELS

Evidencia que promueve Confianza

FORMA PRESENTACI ESTADO

ATC | REGISTRO | PRINCIPIO | NOMBRE ; .
(NVIMA) | SANITARIO | ACTIVO | coMERCIAL | FARMACEU ON INPICACION DEL TITULAR
TICA COMERCIAL REGISTRO

en pacientes sometidos a alotransplante
hepéatico

para profilaxis del rechazo de érganos y
para el tratamiento del rechazo de
drganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplante renal durante

muestra e
_ medica caja la fgse aguda. debe u_tlllzarse_ _
INVIMA . linfonex 250 . concomitantemente con ciclosporina y laboratorios
micofenolato tableta plegadiza por . - 5 . 20043078-
LO4AA06 2012M- " tabletas A corticoides. profilaxis de rechazo agudo vigente synthesis
de mofetilo ; recubierta 10 tabletas en ) . 4
0013938 recubiertas blister alu/alu- en pacientes sometidos a trasplante s.a.s
- cardiaco y aumento de la supervivencia
aluminio Lo ; Sl
del injerto y del paciente. indicado en la
prevencion del rechazo agudo de injertos
en pacientes sometidos a alotransplante
hepético
para profilaxis del rechazo de 6rganos y
para el tratamiento del rechazo de
caja x 100 érganos resistente en pacientes
tabletas sometidos a alotransplante renal durante
recubiertas, en la fase aguda. debe utilizarse
INVIMA . tableta blister pvc-pe- concomitantemente con ciclosporina y .
LO4AA06 2013M- mlcofenolgto ElonE 22y cubierta con pctfe corticoides. profilaxis de rechazo agudo vigente procaps s.a. AV
de mofetilo mg : - ) . 1
0014745 pelicula blanco/aluminio en pacientes sometidos a trasplante
, X 10 tabletas cardiaco y aumento de la supervivencia
recubiertas del injerto y del paciente. indicado en la
cada uno. prevencion del rechazo agudo de injertos
en pacientes sometidos a alotransplante
hepatico.
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(® MINHACIENDA

ESTADO

FORMA PRESENTACI
DEL

NOEE FARMACEU ON

ATC REGISTRO PRINCIPIO

INDICACION TITULAR

(INVIMA)

SANITARIO

ACTIVO

COMERCIAL

TICA

COMERCIAL

para profilaxis del rechazo de 6rganos y
para el tratamiento del rechazo de
drganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplante renal durante

REGISTRO

caja por 50 la fase aguda. debe utilizarse
tabletas concomitantemente con ciclosporina y
recubiertas en ¢ ricoides. profilaxis de rechazo agudo
INVIMA ) ;mgaqlue_z en pacientes sometidos a trasplante
LO4AA06 2013M- micofenolato felonex 500 tablt_eta ISIisl\tl(Ierli)TaEEg carqia_co y aumento_de la S upervivencia vigente procaps s.a ALY S
0014755 de mofetilo mg recubierta T del |nje_r§o y del paciente. |nd|cad(_) en la : 1
prevencion del rechazo agudo de injertos
10400wh en pacientes sometidos a alotransplante
sellado on hepatico.
aluminio por 10
tabletas tratamiento de nefropatias Itpicas grados
iii, iv y v que han respondido a la terapia
de induccion.
uso
institucional:
caja plegadiza
con blister pve- en combinacién con ciclosporina y
INVIMA micofenolato tecnozida tableta pe- corticosteroides, esta indicado para la altadis 20092762-
LO4AA06 2016M- de mofetilo 500 mg recubierta pctfe(tecniflex  profilaxis del rechazo agudo de trasplante vigente farmaceutica 7
0017461 tableta vpa 10400 wh) en pacientes sometidos a trasplante s.a.s.
x 60 tabletas alogénico renal, cardiaco o hepatico.
,cada blister
contiene 10
tabletas.
uso
institucional:
caja plegadiza en combinacién con ciclosporina y
INVIMA micofenolato tecnozida tableta con blister pvc- corticosteroides, esta indicado para la altadis 20092762-
LO4AA06 2016M- d - 500 mg - pe- profilaxis del rechazo agudo de trasplante vigente farmaceutica
0017461 & aiElD tableta FEE DR ctfe(tecniflex en pacientes sometidos a trasplante s.a.s. 3
p p: p

vpa 10400 wh)
x 120 tabletas
,cada blister
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alogénico renal, cardiaco o hepatico.
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IETS
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InstitL

Evidencia que promueve Confianza

ATC REGISTRO

SANITARIO

(INVIMA)

INVIMA
2016M-
0017461

LO4AA06

INVIMA
2016M-
0017461

LO4AA06

INVIMA
2016M-
0017461

LO4AA06

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

FORMA PRESENTACI
FARMACEU ON
TICA COMERCIAL

PRINCIPIO
ACTIVO

NOMBRE
COMERCIAL

contiene 10
tabletas.

muestra
medica:caja
plegadiza con
blister pvc-pe-
pctfe(tecniflex
vpa 10400 wh)
x 10 tabletas,
cada blister
contiene 10
tabletas.
muestra
medica:caja
plegadiza con
blister pvc-pe-
pctfe(tecniflex
vpa 10400 wh)
x 30 tabletas,
cada blister
contiene 10
tabletas.
muestra
medica:caja
plegadiza con
blister pvc-pe-
pctfe(tecniflex
vpa 10400 wh)
x 60 tabletas,
cada blister
contiene 10
tabletas.

tecnozida
500 mg
tableta

tableta
recubierta

micofenolato
de mofetilo

tecnozida
500 mg
tableta

tableta
recubierta

micofenolato
de mofetilo

tecnozida
500 mg
tableta

tableta
recubierta

micofenolato
de mofetilo

89

INDICACION

en combinacién con ciclosporina y

ESTADO

DEL

REGISTRO

TITULAR

corticosteroides, esta indicado para la altadis 20092762-
profilaxis del rechazo agudo de trasplante vigente farmaceutica 9
en pacientes sometidos a trasplante s.a.s.
alogénico renal, cardiaco o hepatico.
en combinacién con ciclosporina y
corticosteroides, esta indicado para la altadis
L . ) 20092762-
profilaxis del rechazo agudo de trasplante vigente farmaceutica 10
en pacientes sometidos a trasplante s.a.s.
alogénico renal, cardiaco o hepatico.
en combinacién con ciclosporina y
corticosteroides, esta indicado para la altadis 20092762-
profilaxis del rechazo agudo de trasplante vigente farmaceutica 1
en pacientes sometidos a trasplante s.a.s.

alogénico renal, cardiaco o hepatico.



(® MINHACIENDA

ATC REGISTRO

SANITARIO

(INVIMA)

INVIMA
2016M-
0017461

LO4AA06

INVIMA
2016M-
0017461

LO4AA06

INVIMA
2016M-
0017461

LO4AA06

INVIMA
2016M-
0017461

LO4AA06

FORMA
FARMACEU
TICA

PRINCIPIO
ACTIVO

NOMBRE
COMERCIAL

tecnozida

micofenolato tableta
¢ 500 mg -
de mofetilo tableta recubierta
. tecnozida
micofenolato tableta
¢ 500 mg -
de mofetilo recubierta
tableta
. tecnozida
micofenolato 500 m tableta
de mofetilo 9 recubierta
tableta
micofenolato t%%rg)oﬁlga tableta
de mofetilo tableta recubierta

PRESENTACI
ON
COMERCIAL

caja por 50
tabletas en 5
blister pvc-pe-
pctfe(tecniflex

vpa 10400 wh)
por 10 tabletas
cada uno
medicamento
comercializado
como marca

caja por 50
tabletas en 5
blister pvc-pe-
pctfe(tecniflex
vpa 10400 wh)
por 10 tabletas

cada uno
medicamento
comercializado
como generico

caja plegadiza
con blister pve-
pe-
pctfe(tecniflex
vpa 10400 wh)
x 30 tabletas
,cada blister
contiene 10
tabletas.
caja plegadiza
con blister pve-
pe-
pctfe(tecniflex
vpa 10400 wh)
x 60 tabletas
,cada blister
contiene 10
tabletas.
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INDICACION

en combinacién con ciclosporina y
corticosteroides, esta indicado para la
profilaxis del rechazo agudo de trasplante
en pacientes sometidos a trasplante
alogénico renal, cardiaco o hepatico.

en combinacién con ciclosporina y
corticosteroides, esta indicado para la
profilaxis del rechazo agudo de trasplante
en pacientes sometidos a trasplante
alogénico renal, cardiaco o hepatico.

en combinacién con ciclosporina y
corticosteroides, esta indicado para la
profilaxis del rechazo agudo de trasplante
en pacientes sometidos a trasplante
alogénico renal, cardiaco o hepético.

en combinacién con ciclosporina y
corticosteroides, esta indicado para la
profilaxis del rechazo agudo de trasplante
en pacientes sometidos a trasplante
alogénico renal, cardiaco o hepatico.

ESTADO
DEL
REGISTRO

vigente

vigente

vigente

vigente

TITULAR

altadis

farmaceutica 200912762'
s.a.s.
altadis

farmaceutica 200922762'
s.a.s.
altadis

farmaceutica 20095762'
s.a.s.
altadis — 55092762-

farmaceutica 4
s.a.s.



(® MINHACIENDA

ATC
(INVIMA)

REGISTRO
SANITARIO

INVIMA
2016M-
0017461

LO4AA06

INVIMA
2016M-
0017461

LO4AA06

INVIMA
2005M-
0004452

LO4AA06

INVIMA
2005M-
0004452

LO4AA06

PRINCIPIO
ACTIVO

micofenolato
de mofetilo

micofenolato
de mofetilo

micofenolato
de mofetilo

micofenolato
de mofetilo

NOMBRE

COMERCIAL

tecnozida
500 mg
tableta

tecnozida
500 mg
tableta

mycocell 500
tabletas

mycocell 500
tabletas

FORMA

FARMACEU
TICA

tableta
recubierta

tableta
recubierta

tableta

tableta

PRESENTACI
ON
COMERCIAL

caja plegadiza
con blister pvc-
pe-
pctfe(tecniflex
vpa 10400 wh)
x 120 tabletas
,cada blister
contiene 10
tabletas.
uso
institucional:
caja plegadiza
con blister pve-
pe-
pctfe(tecniflex
vpa 10400 wh)
x 30 tabletas
,cada blister
contiene 10
tabletas.

caja por 10
tabletas en
blister
pvc/aluminio

caja por 20
tabletas en
blister
pvc/aluminio
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INDICACION

en combinacion con ciclosporina y
corticosteroides, esta indicado para la
profilaxis del rechazo agudo de trasplante
en pacientes sometidos a trasplante
alogénico renal, cardiaco o hepatico.

en combinacién con ciclosporina y
corticosteroides, esta indicado para la
profilaxis del rechazo agudo de trasplante
en pacientes sometidos a trasplante
alogénico renal, cardiaco o hepatico.

profilaxis del rechazo de 6rganos y para

el tratamiento del rechazo de érganos
resistente en pacientes sometidos a

alotrasplante renal durante la fase aguda.

debe utilizarse concomitantemente con
ciclosporina y corticosteroides.

prevencion del rechazo agudo del injerto

en pacientes sometidos a alotrasplante
hepatico.

profilaxis del rechazo de 6rganos y para

el tratamiento del rechazo de 6rganos
resistente en pacientes sometidos a

alotrasplante renal durante la fase aguda.

debe utilizarse concomitantemente con
ciclosporina y corticosteroides.

prevencion del rechazo agudo del injerto

en pacientes sometidos a alotrasplante
hepético.

ESTADO
DEL
REGISTRO

vigente

vigente

en tramite
renov

en tramite
renov

TITULAR

altadis —55695767.
farmaceutica 5
s.a.s.
atadis — 50092762-
farmaceutica 6
s.a.s.
biotoscana  19948669-
farma s.a. 1
biotoscana  19948669-
farma s.a. 2



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

MINHACIENDA 'ELS

Evidencia que promueve Confianza

FORMA PRESENTACI 5 ESTADO
FARMACEU ON INDICACION DEL TITULAR
TICA COMERCIAL REGISTRO

ATC REGISTRO PRINCIPIO NOMBRE

(INVIMA) SANITARIO ACTIVO COMERCIAL

profilaxis del rechazo de 6rganos y para
el tratamiento del rechazo de érganos
resistente en pacientes sometidos a

caja por 30
INVIMA . alotrasplante renal durante la fase aguda. . .
LO4AA06 2005M- %‘g?;%’;g{ﬁ;o m%‘;%f:t"agoo tableta tabt:ﬁ;?:ren debe utilizarse concomitantemente con enrg:g:/lte ?;cr)rtr?zc:r;a 19943 669-
0004452 - ciclosporina y corticosteroides. e
pvc/aluminio - .
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepético.
profilaxis del rechazo de 6rganos y para
el tratamiento del rechazo de 6rganos
caja por 50 resistente en pacientes sometidos a
IS micofenolato  mycocell 500 tabletas en alotrasplgpte renal durar_ne la fase aguda. en tramite biotoscana  19948669-
LO4AA06 2005M- " tableta 3 debe utilizarse concomitantemente con
de mofetilo tabletas blister 3 A 3 A renov farma s.a. 4
0004452 ve/aluminio ciclosporina y corticosteroides.
p prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepético.
profilaxis del rechazo de 6rganos y para
el tratamiento del rechazo de 6rganos
caia por 60 resistente en pacientes sometidos a
INVIMA " ja p alotrasplante renal durante la fase aguda. " .
micofenolato  mycocell 500 tabletas en i 5 en tramite biotoscana  19948669-
LO4AA06 2005M- de mofetilo tabletas tableta blister debe utilizarse concomitantemente con renov farma s.a 5
0004452 pvc/aluminio ciclosporina y corticosteroides. e

prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepatico.
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(® MINHACIENDA

FORMA PRESENTACI ESTADO
TE SIECLENG) ) Rl FLD NOEE FARMACEU ON INDICACION DEL TITULAR

(INVIMA) SANITARIO ACTIVO COMERCIAL TICA COMERCIAL REGISTRO

profilaxis del rechazo de 6rganos y para
el tratamiento del rechazo de 6rganos
resistente en pacientes sometidos a

INVIMA . o0 2 507 0D alotrasplante renal durante la fase aguda. . .
LO4AA06 2005M- rr(;lcofer;o{_ellto mth%Tet" 500 tableta tabt:;-_?t?s en debe utilizarse concomitantemente con " framite ?lotoscana 19942 669-
0004452 € motetilo abletas RS ciclosporina y corticosteroides. renov ama s.a.
pvc/aluminio iy -
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepético.
profilaxis del rechazo de érganos y para
INVIMA _ _ _ c:alja por 50 el tr_atamiento del r_echazo de ér.ganos _ o
LO4AAOG 2011M- micofenolato micoflavin capsula d cépsulas en resistentes en pacientes sometidos a en tramite  scandinavia 20033134-
de mofetilo 250 m psula dura blister pvc- alotrasplante renal, durante la fase renov harma Itda. 1
0012690 9 P plante renal, . p
aluminio aguda. debe utilizarse concomitante con
ciclosporina y corticosteroides.
profilaxis del rechazo de érganos y para
INVIMA _ _ _ caja por 100 el tr_atamiento del rgchazo de ér'ganos _ o
LO4AAOG 2011M- micofenolato  micoflavin capsula dura capsulas en resistentes en pacientes sometidos a entramite  scandinavia 20033134-
0012690 de mofetilo 250 mg blister pvc- alotrasplante renal, durante la fase renov pharma Itda. 2
aluminio aguda. debe utilizarse concomitante con
ciclosporina y corticosteroides.
para profilaxis del rechazo de organosy
para el tratamiento del rechazo de
organos resistente en pacientes
sometidos al tranplante renal, durante la
. . fase aguda debe utilizarse
LO4AAOG Izl\é\fll\,/\IAA rr:jicofenolgto rrnn|gfoef ﬁlr;oé%tg tablgta c?ﬁ)ﬁa CtJ;SSO conpomitantetmgntg con ciclosporinasy  en tramite sandoz gmbh 20038752-
0012709 e mofetilo ma sandoz recubierta recubiertas corticoides. profilaxis del rechazo agudo renov 1
9

en pacientes sometidos al transplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. prevencién del
rechazo agudo del injerto en pacientes

sometidos a alotransplante hepatico.
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(® MINHACIENDA

ATC REGISTRO

SANITARIO

(INVIMA)

INVIMA
2011Mm-
0012709

LO4AA06

INVIMA
2011M-
0012709

LO4AA06

INVIMA
2011M-
0012709

LO4AA06

PRINCIPIO
ACTIVO

micofenolato
de mofetilo

micofenolato
de mofetilo

micofenolato
de mofetilo

NOMBRE

COMERCIAL

micofenolato
mofetilo 500
mg sandoz

micofenolato
mofetilo 500
mg sandoz

micofenolato
mofetilo 500
mg sandoz

FORMA PRESENTACI
FARMACEU ON
TICA COMERCIAL

s 000100
recubierta -
recubiertas
muestra
tableta mep‘f)";i:s%ala
recubierta tabletas
recubiertas
muestra
tableta medica: caja
- por 180
recubierta
tabletas
recubiertas
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ESTADO
DEL
REGISTRO

INDICACION TITULAR

para profilaxis del rechazo de organosy
para el tratamiento del rechazo de
organos resistente en pacientes
sometidos al tranplante renal, durante la
fase aguda debe utilizarse
concomitantetmente con ciclosporinas y
corticoides. profilaxis del rechazo agudo
en pacientes sometidos al transplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. prevencién del
rechazo agudo del injerto en pacientes
sometidos a alotransplante hepatico.

para profilaxis del rechazo de organosy
para el tratamiento del rechazo de
organos resistente en pacientes
sometidos al tranplante renal, durante la
fase aguda debe utilizarse
concomitantetmente con ciclosporinas y
corticoides. profilaxis del rechazo agudo
en pacientes sometidos al transplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. prevencion del
rechazo agudo del injerto en pacientes
sometidos a alotransplante hepatico.

en tramite

20038752-
renov sandoz gmbh >

20038752-
9

en tramite

renov sandoz gmbh

para profilaxis del rechazo de organosy
para el tratamiento del rechazo de
organos resistente en pacientes
sometidos al tranplante renal, durante la
fase aguda debe utilizarse
concomitantetmente con ciclosporinas y
corticoides. profilaxis del rechazo agudo
en pacientes sometidos al transplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. prevencion del
rechazo agudo del injerto en pacientes
sometidos a alotransplante hepatico.

20038752-
10

en tramite

sandoz gmbh
renov



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(® MINHACIENDA

FORMA PRESENTACI 5 ESTADO
FARMACEU ON INDICACION DEL TITULAR
TICA COMERCIAL REGISTRO

ATC REGISTRO PRINCIPIO NOMBRE

(INVIMA) SANITARIO ACTIVO COMERCIAL

para profilaxis del rechazo de organosy
para el tratamiento del rechazo de
organos resistente en pacientes
sometidos al tranplante renal, durante la
fase aguda debe utilizarse

concomitantetmente con ciclosporinasy  en tramite
corticoides. profilaxis del rechazo agudo renov
en pacientes sometidos al transplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. prevencion del

rechazo agudo del injerto en pacientes

sometidos a alotransplante hepatico.

INVIMA - micofenolato caja por 120
LO4AAO06 2011M- micofenolato mofetilo 500 tableta

de mofetilo recubierta S

20038752-
0012709 mg sandoz recubiertas 3

sandoz gmbh

para profilaxis del rechazo de organosy
para el tratamiento del rechazo de
organos resistente en pacientes
sometidos al tranplante renal, durante la
fase aguda debe utilizarse

concomitantetmente con ciclosporinasy  en tramite
corticoides. profilaxis del rechazo agudo renov
en pacientes sometidos al transplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. prevencion del

rechazo agudo del injerto en pacientes

sometidos a alotransplante hepatico.

INVIMA . micofenolato
LO4AA0G 2011M- "&'g‘:ﬁg{ﬁf mofetilo 500
0012709 mg sandoz

caja por 150
tabletas
recubiertas

20038752-
4

tableta

recubierta sandoz gmbh

para profilaxis del rechazo de organosy
para el tratamiento del rechazo de
organos resistente en pacientes
sometidos al tranplante renal, durante la
fase aguda debe utilizarse

concomitantetmente con ciclosporinasy  en tramite sandoz gmbh 20038752-
corticoides. profilaxis del rechazo agudo renov 9 5
en pacientes sometidos al transplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. prevencién del

rechazo agudo del injerto en pacientes

sometidos a alotransplante hepatico.

INVIMA micofenolato micofenolato
LO4AA06 2011M- : mofetilo 500
0012709 Sle malEl mg sandoz

caja por 180
tabletas
recubiertas

tableta
recubierta
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(® MINHACIENDA

ATC REGISTRO

SANITARIO

(INVIMA)

INVIMA
2011Mm-
0012709

LO4AA06

INVIMA
2011M-
0012709

LO4AA06

INVIMA
2011M-
0012709

LO4AA06

PRINCIPIO
ACTIVO

micofenolato
de mofetilo

micofenolato
de mofetilo

micofenolato
de mofetilo

NOMBRE

COMERCIAL

micofenolato
mofetilo 500
mg sandoz

micofenolato
mofetilo 500
mg sandoz

micofenolato
mofetilo 500
mg sandoz

FORMA PRESENTACI
FARMACEU ON
TICA COMERCIAL

muestra
medica: caja
por 50 tabletas
recubiertas

tableta
recubierta

muestra
medica: caja

por 100

tabletas
recubiertas

tableta
recubierta

muestra
medica: caja

por 120

tabletas
recubiertas

tableta
recubierta
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ESTADO
DEL
REGISTRO

INDICACION TITULAR

para profilaxis del rechazo de organosy
para el tratamiento del rechazo de
organos resistente en pacientes
sometidos al tranplante renal, durante la
fase aguda debe utilizarse
concomitantetmente con ciclosporinas y
corticoides. profilaxis del rechazo agudo
en pacientes sometidos al transplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. prevencion del
rechazo agudo del injerto en pacientes
sometidos a alotransplante hepatico.

para profilaxis del rechazo de organosy
para el tratamiento del rechazo de
organos resistente en pacientes
sometidos al tranplante renal, durante la
fase aguda debe utilizarse
concomitantetmente con ciclosporinas y
corticoides. profilaxis del rechazo agudo
en pacientes sometidos al transplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. prevencion del
rechazo agudo del injerto en pacientes
sometidos a alotransplante hepatico.
para profilaxis del rechazo de organosy
para el tratamiento del rechazo de
organos resistente en pacientes
sometidos al tranplante renal, durante la
fase aguda debe utilizarse
concomitantetmente con ciclosporinas y
corticoides. profilaxis del rechazo agudo
en pacientes sometidos al transplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. prevencion del
rechazo agudo del injerto en pacientes
sometidos a alotransplante hepatico.

en tramite

20038752-
renov 6

sandoz gmbh

20038752-
7

en tramite

renov sandoz gmbh

20038752-
8

en tramite

renov sandoz gmbh



(® MINHACIENDA

ATC

(INVIMA)

INVIMA
2012M-
0013603

LO4AA06

INVIMA
2012M-
0013603

LO4AA06

INVIMA
2012M-
0013603

LO4AA06

REGISTRO
SANITARIO

PRINCIPIO
ACTIVO

micofenolato
de mofetilo

micofenolato
de mofetilo

micofenolato
de mofetilo

NOMBRE RS

COMERCIAL

TICA

tableta
el E cubierta
500 mg
(gragea)
tableta
Y2 cubierta
500 mg
(gragea)
tableta
mymobex® )
cubierta
500 mg (gragea)

FARMACEU

PRESENTACI
ON
COMERCIAL

caja por 30
tabletas en
blister
pvc/pvdc/al

caja por 50
tabletas en
blister
pvc/pvdc/al

muestra
médica: caja
por 10 tabletas
en blister pvc-
pvdc/alu
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INDICACION

para la profilaxis del rechazo de 6rganos
y para el tratamiento del rechazo de
drganos resistente en pacientes
sometidos al trasplante renal, durante la
fase aguda, debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporinas y
corticosteroides. profilaxis del rechazo
agudo en pacientes sometidos al
trasplante cardiaco y aumento de la
supervivencia del injerto y del paciente.
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepético
para la profilaxis del rechazo de 6rganos
y para el tratamiento del rechazo de
drganos resistente en pacientes
sometidos al trasplante renal, durante la
fase aguda, debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporinas y
corticosteroides. profilaxis del rechazo
agudo en pacientes sometidos al
trasplante cardiaco y aumento de la
supervivencia del injerto y del paciente.
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepatico
para la profilaxis del rechazo de 6rganos
y para el tratamiento del rechazo de
érganos resistente en pacientes
sometidos al trasplante renal, durante la
fase aguda, debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporinas y
corticosteroides. profilaxis del rechazo
agudo en pacientes sometidos al
trasplante cardiaco y aumento de la
supervivencia del injerto y del paciente.
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepético

ESTADO
DEL TITULAR

REGISTRO

perdida astrazeneca 20040775-
fuerza ejec uk limited 1

perdida astrazeneca 20040775-
fuerza ejec uk limited 2

perdida astrazeneca 20040775-
fuerza ejec uk limited 8



(® MINHACIENDA

IETS

222

Evidencia que promueve Confianza

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ATC REGISTRO

(INVIMA) SANITARIO

INVIMA
LO4AA06 2012M-
0013623

INVIMA
LO4AA06 2012Mm-
0013623

PRINCIPIO
ACTIVO

micofenolato
de mofetilo

micofenolato
de mofetilo

COMERCIAL

FORMA PRESENTACI 5 ESTADO
FARMACEU ON INDICACION DEL TITULAR
TICA COMERCIAL REGISTRO

NOMBRE

indicaciones: profilaxis del rechazo de
6rganos y para el tratamiento del rechazo
de drganos resistente en pacientes
sometidos al trasplante renal, durante la

muestra fase aguda debe utilizarse
medica: caja concomitantemente con ciclosporina y 5
mymobex ® lad 10 | 5 id perdida astrazeneca
250 mg capsula dura por 10 capsulas corticosteroides. fuerza ejec uk Itd
en blister pvc/
pvdc-aluminio  profilaxis del rechazo agudo en pacientes
sometidos al trasplante cardiaco y
prevencion del rechazo aggudo del
injerto en pacientes sometidos a
alotrasplante hepatico
indicaciones: profilaxis del rechazo de
6rganos y para el tratamiento del rechazo
de 6rganos resistente en pacientes
sometidos al trasplante renal, durante la
caja por 50 fa_se aguda debe utl_llzarse _
concomitantemente con ciclosporina y .
mymobex ® capsulas en 5 . perdida astrazeneca
capsula dura ; corticosteroides. -
250 mg blister pvc/ fuerza ejec uk ltd

PG El, profilaxis del rechazo agudo en pacientes

sometidos al trasplante cardiaco y
prevencion del rechazo aggudo del
injerto en pacientes sometidos a
alotrasplante hepatico

98

20043649-
3

20043649-
1



(® MINHACIENDA

IETS

222

Institut

Evidencia que promueve Confianza

ATC

(INVIMA)

INVIMA
2012M-
0013623

LO4AA06

INVIMA M-

LO4AA06 013019

INVIMA
2011M-
0012146

LO4AA06

REGISTRO
SANITARIO

PRINCIPIO
ACTIVO

micofenolato
de mofetilo

micofenolato
de mofetilo

micofenolato
mofetilo

NOMBRE
COMERCIAL

mymobex ®
250 mg

cellcept
"roche" polvo
para infusion
i.v. 500 mg

mycosyntec

micofenolato
mofetilo
tabletas

dispersables
250 mg

FORMA
FARMACEU
TICA

capsula dura

polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

tableta
dispersable

PRESENTACI
ON
COMERCIAL

caja por 100

capsulas en

blister pvc/
pvdc-aluminio.

caja por 4
viales. vial de
vidrio tipo i
incoloro tapon
de caucho
bromobutilo
ranurado, con
capsula de
aluminio y
frasco de cier

caja por 30
tabletas en
blister
pvc/aluminio/al
uminio por 10
tabletas c/u

99

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ESTADO
DEL
REGISTRO

INDICACION TITULAR

indicaciones: profilaxis del rechazo de
6rganos y para el tratamiento del rechazo
de drganos resistente en pacientes
sometidos al trasplante renal, durante la
fase aguda debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y

. . astrazeneca
corticosteroides.

uk Itd

perdida
fuerza ejec

profilaxis del rechazo agudo en pacientes
sometidos al trasplante cardiaco y
prevencion del rechazo aggudo del
injerto en pacientes sometidos a
alotrasplante hepatico

indicado para profilaxis del rechazo
agudo del injerto en pacientes sometidos
sometidos a alotrasplante renal en
terapia convencional y prevencion del
rechazo agudo del injerto en pacientes
sometidos a alotransplante hepatico.

grunenthal

cancelado gmbh

la profilaxis del rechazo de 6rganos y
para el tratamiento del rechazo de
érganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplantes renal
durante la fase aguda. debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. indicado en la
prevencion del rechazo agudo de injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepético.

bcn medical
s.a.

cancelado

20043649-
2

19901015-
1

20024787-
3



(® MINHACIENDA

IETS st

222 -

ATC REGISTRO

SANITARIO

(INVIMA)

INVIMA
2011Mm-
0012146

LO4AA06

INVIMA
2011Mm-
0012146

LO4AA06

INVIMA
2011M-
0012146

LO4AA06

PRINCIPIO
ACTIVO

NOMBRE
COMERCIAL

mycosyntec

micofenolato
mofetilo
tabletas

dispersables
250 mg

micofenolato
mofetilo

mycosyntec

micofenolato
mofetilo
tabletas

dispersables
250 mg

micofenolato
mofetilo

mycosyntec

micofenolato
mofetilo
tabletas

dispersables
250 mg

micofenolato
mofetilo

FORMA PRESENTACI
FARMACEU ON
TICA COMERCIAL

caja por 50
tabletas en
blister
pvc/aluminio/al
uminio por 10
tabletas c/u

tableta
dispersable

caja por 60
tabletas en
blister
pvc/aluminio/al
uminio por 10
tabletas c/u

tableta
dispersable

caja por 100
tabletas en
blister
pvc/aluminio/al
uminio por 10
tabletas c/u

tableta
dispersable

100

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ESTADO
DEL
REGISTRO

INDICACION

la profilaxis del rechazo de 6rganos y
para el tratamiento del rechazo de
drganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplantes renal
durante la fase aguda. debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. indicado en la
prevencion del rechazo agudo de injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepético.

cancelado

la profilaxis del rechazo de 6rganos y
para el tratamiento del rechazo de
érganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplantes renal
durante la fase aguda. debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. indicado en la
prevencion del rechazo agudo de injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepatico.

cancelado

la profilaxis del rechazo de 6rganos y
para el tratamiento del rechazo de
6rganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplantes renal
durante la fase aguda. debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. indicado en la
prevencion del rechazo agudo de injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepatico.

cancelado

TITULAR

bcn medical  20024787-
s.a. 4

bcn medical  20024787-
s.a. 5

bcn medical  20024787-
s.a. 6



(® MINHACIENDA

IETS st

222 -

ATC REGISTRO

SANITARIO

(INVIMA)

INVIMA
2011Mm-
0012146

LO4AA06

INVIMA
2011Mm-
0012146

LO4AA06

INVIMA
2011M-
0012182

LO4AA06

PRINCIPIO
ACTIVO

NOMBRE
COMERCIAL

mycosyntec

micofenolato
mofetilo
tabletas

dispersables
250 mg

micofenolato
mofetilo

mycosyntec

micofenolato
mofetilo
tabletas

dispersables
250 mg

micofenolato
mofetilo

mycosyntec
micofenolato
de mofetilo
tabletas
dispersables
500 mg

micofenolato
mofetilo

FORMA PRESENTACI
FARMACEU ON
TICA COMERCIAL

caja por 10
tabletas en
blister
pvc/aluminio/al
uminio por 10
tabletas c/u

tableta
dispersable

caja por 20
tabletas en
blister
pvc/aluminio/al
uminio por 10
tabletas c/u

tableta
dispersable

caja por 10
tabletas en
blister
pvc/aluminio/al
uminio por 10
tabletas c/u

tableta
dispersable
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ESTADO
DEL
REGISTRO

INDICACION

la profilaxis del rechazo de 6rganos y
para el tratamiento del rechazo de
drganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplantes renal
durante la fase aguda. debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. indicado en la
prevencion del rechazo agudo de injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepético.

cancelado

la profilaxis del rechazo de 6rganos y
para el tratamiento del rechazo de
érganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplantes renal
durante la fase aguda. debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. indicado en la
prevencion del rechazo agudo de injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepatico.

cancelado

la profilaxis del rechazo de 6rganos y
para el tratamiento del rechazo de
6rganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplantes renal
durante la fase aguda. debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. indicado en la
prevencion del rechazo agudo de injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepatico.

cancelado

TITULAR

bcn medical  20024787-
s.a. 1

bcn medical  20024787-
s.a. 2

bcn medical  20024817-
s.a. 1



(® MINHACIENDA

IETS st

222

Evidencia que promueve Confianza

ATC
(INVIMA)

REGISTRO
SANITARIO

INVIMA
2011Mm-
0012182

LO4AA06

INVIMA
2011Mm-
0012182

LO4AA06

INVIMA
2011M-
0012182

LO4AA06

PRINCIPIO
ACTIVO

NOMBRE
COMERCIAL

mycosyntec
micofenolato
de mofetilo
tabletas
dispersables
500 mg

micofenolato
mofetilo

mycosyntec
micofenolato
de mofetilo
tabletas
dispersables
500 mg

micofenolato
mofetilo

mycosyntec
micofenolato
de mofetilo
tabletas
dispersables
500 mg

micofenolato
mofetilo

FORMA PRESENTACI
FARMACEU ON
TICA COMERCIAL

caja por 20
tabletas en
blister
pvc/aluminio/al
uminio por 10
tabletas c/u

tableta
dispersable

caja por 30
tabletas en
blister
pvc/aluminio/al
uminio por 10
tabletas c/u

tableta
dispersable

caja por 50
tabletas en
blister
pvc/aluminio/al
uminio por 10
tabletas c/u

tableta
dispersable
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

: ESTADO
INDICACION

DEL
REGISTRO

la profilaxis del rechazo de 6rganos y
para el tratamiento del rechazo de
drganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplantes renal
durante la fase aguda. debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. indicado en la
prevencion del rechazo agudo de injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepético.

cancelado

la profilaxis del rechazo de 6rganos y
para el tratamiento del rechazo de
érganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplantes renal
durante la fase aguda. debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. indicado en la
prevencion del rechazo agudo de injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepatico.

cancelado

la profilaxis del rechazo de 6rganos y
para el tratamiento del rechazo de
drganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplantes renal
durante la fase aguda. debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. indicado en la
prevencion del rechazo agudo de injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepatico.

cancelado

TITULAR

bcn medical 20024817-
s.a. 2

bcn medical 20024817-
s.a. 8

bcn medical  20024817-
s.a. 4



(® MINHACIENDA

ATC REGISTRO

SANITARIO

(INVIMA)

INVIMA
2011Mm-
0012182

LO4AA06

INVIMA
2011Mm-
0012182

LO4AA06

INVIMA
2011M-
0012713

LO4AA06

PRINCIPIO
ACTIVO

micofenolato
mofetilo

micofenolato
mofetilo

micofenolato
de mofetilo
clorhidrato
542mg
equivalente a
micofenolato
de mofetilo

NOMBRE
COMERCIAL

mycosyntec
micofenolato
de mofetilo
tabletas
dispersables
500 mg

mycosyntec
micofenolato
de mofetilo
tabletas
dispersables
500 mg

cellcept ®
polvo para
solucion
para infusion
de 500 mg

FORMA

FARMACEU

TICA

tableta
dispersable

tableta
dispersable

polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

PRESENTACI
ON
COMERCIAL

caja por 60
tabletas en
blister
pvc/aluminio/al
uminio por 10
tabletas c/u

caja por 100
tabletas en
blister
pvc/aluminio/al
uminio por 10
tabletas c/u

caja ‘por 4
viales con
polvo para
reconstituir
para infusion
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ESTADO
DEL
REGISTRO

INDICACION TITULAR

la profilaxis del rechazo de 6rganos y
para el tratamiento del rechazo de
drganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplantes renal
durante la fase aguda. debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. indicado en la
prevencion del rechazo agudo de injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepético.

la profilaxis del rechazo de 6rganos y
para el tratamiento del rechazo de
érganos resistente en pacientes
sometidos a alotransplantes renal
durante la fase aguda. debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. indicado en la
prevencion del rechazo agudo de injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepatico.
cellcept esté indicado para la profilaxis
del rechazo agudo de érganos y para el
tratamiento del rechazo de érganos
resistentes en pacientes sometidos a
alotrasplante renal.cellcept esta indicado
para la prevencion del rechazo agudo en
pacientes sometidos a alotrasplante
cardiaco. en la poblacién tratada, el mmf
mejoraba la supervivencia en el primer
afo después del trasplante. cellcept esta
indicado para la prevencién del rechazo
agudo del injerto en pacientes sometidos
a alotrasplante hepatico. cellcept debe
utilizarse concomitantemente con
ciclosporina y corticosteroides.acta 12 de
2010 3.17.2.

bcn medical
s.a.

cancelado

bcn medical
s.a.

cancelado

f. hoffmann -

cancelado
la roche lItd.

20024817-
5

20024817-
6

20030492-
1



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

IETS st

222

(® MINHACIENDA g

ATC REGISTRO

SANITARIO

(INVIMA)

PRINCIPIO
ACTIVO

NOMBRE

COMERCIAL

micofenolato

FORMA PRESENTACI
FARMACEU ON
TICA COMERCIAL

INDICACION

para la profilaxis del rechazo de organos
y para el tratamiento del rechazo de
organos resistente en pacientes
sometidos al trasplante renal, durante la
fase aguda, debe utilizarse

ESTADO
DEL
REGISTRO

TITULAR

" > caja x 10 concomitantemente con ciclosporinas y emcure
LO4AA06 N/A n&lc%er;o{ﬁto d%&oﬁmo . tablI)ei)t:;\t tabletas corticosteroides. profilaxis del rechazo negado pharmaceutic 2000’i’> e85
€ motetilo tableta% ecuberta recubiertas agudo en pac_ientes sometidos al als, Itd
trasplante cardiaco y aumento de la
supervivencia del injerto y del paciente.
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a alotrasplante
hepatico.
la profilaxis del rechazo de 6rganos y
. para el tratamiento del rechazo de
f:éiﬁgrsse?] 6rganos resistentes en pacientes
cofenola blister en sometlld(f)s aalotr;msgla;)nte tr_Tz_naI durante o P P—
micofenolato e a fase aguda. debe utilizarse cn medica -
s e mofetil B IEE G pv:}/iiliummrlol/gl concomitantemente con ciclosporina y NEIELE s.a. 1
gépsucljagomas cort!qoesteroides. indicado en .Ia.
inserto prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a alotransplante
hepético.
la profilaxis del rechazo de 6rganos y
caja por 100 para el tratamiento del rechgzo de
capsulas en organos resistentes en pacientes
_ blister en sometidos a alotransplante r_e_nal durante )
LO4AAOG N/A micofenolato mycosyntec tableta pve/aluminio/al la fase aguda. debe utilizarse negado bcn medical  20021115-
mofetil concomitantemente con ciclosporina y s.a. 2

uminio por 10
capsulas mas
inserto

104

corticoesteroides. indicado en la
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a alotransplante
hepético.



(® MINHACIENDA

IETS st

222

Evidencia que promueve Confianza

ATC REGISTRO

SANITARIO

(INVIMA)

LO4AA06 N/A
LO4AA06 N/A
LO4AA06 N/A

PRINCIPIO
ACTIVO

micofenolato
mofetil

micofenolato
de sodio
equivalente a
acido
micofenolico

micofenolato
de sodio
equivalente a
acido
micofenolico

NOMBRE RS

COMERCIAL

TICA

mycosyntec tableta
micophenolat  tableta con
e mofetil cubierta
tableta de enterica con
360 mg pelicula
micophenolat  tableta con
e mofetil cubierta
tableta de enterica con
360 mg pelicula

FARMACEU

PRESENTACI
ON
COMERCIAL

caja por 300
capsulas en
blister en
pvc/aluminio/al
uminio por 10
cépsulas mas
inserto

caja por 60
tabletas en 6
blister
pvc/aluminio de
10 tabletas
cada uno

caja por 120
tabletas en 12
blister
pvc/aluminio de
10 tabletas
cada uno
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ESTADO
DEL
REGISTRO

INDICACION

la profilaxis del rechazo de 6rganos y
para el tratamiento del rechazo de
drganos resistentes en pacientes

sometidos a alotransplante renal durante
la fase aguda. debe utilizarse

concomitantemente con ciclosporina y

corticoesteroides. indicado en la
prevencion del rechazo agudo del injerto
en pacientes sometidos a alotransplante
hepatico.

negado

indicado en asociacién con ciclosporina
microemulsion y corticosteroides en la
profilaxis del rechazo del trasplante, para
pacientes receptores de alotrasplantes
renales.
negado
el interesado allega informacién para su
respectiva evaluacion y concepto.
evaluada la informacién allegada la
comision revisora acepta el producto.

indicado en asociacién con ciclosporina
microemulsion y corticosteroides en la
profilaxis del rechazo del trasplante, para
pacientes receptores de alotrasplantes
renales.
el interesado allega informacién para su

: LK negado
respectiva evaluacion y concepto.

evaluada la informacion allegada la
comision revisora acepta el producto.

TITULAR

bcn medical  20021115-
s.a. 3
bagfa 50028392-
pharmaceutic 4
als Itd.
bagfa 5405839
pharmaceutic 5
als Itd.



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(® MINHACIENDA

FORMA PRESENTACI 5 ESTADO
FARMACEU ON INDICACION DEL TITULAR
TICA COMERCIAL REGISTRO

ATC REGISTRO PRINCIPIO NOMBRE

(INVIMA) SANITARIO ACTIVO COMERCIAL

indicado en asociacion con ciclosporina
microemulsién y corticosteroides en la
profilaxis del rechazo del trasplante, para

micofenolato pacientes receptores de alotrasplantes

de sodio mlcoph(ferlgllat tablit_a (:on tcgia por 101 renales. bagfa 20025392
LO4AA0G N/A equivalente a tgbrl';?ae d'e enﬁ:rig fon a gﬁ‘;‘fe‘f” el interesado allega informacion parasu  negado  pharmaceutic e
acido ) . respectiva evaluacion y als Itd.
micofenolico 360 mg pelicula pvc/aluminio concepto.evaluada la informacion
allegada la comision revisora acepta el
producto..
indicado en asociacion con indicado en
asociacion con ciclosporina
microemulsion y corticosteroides en la
icofenol caja por 20 profilaxis del rechazo del trasplante, para
SIS D micophenolat  tabletacon  tabletas en 2 pacientes receptores de alotrasplantes
de sodio 3 A " renales. bagfa _
LO4AA06 N/A equivalente a 2 el cut_nerta bllst_er_ ; ; i negado pharmaceutic AT
acido tabletade  entericacon pvc/aluminio de €l interesado allega informacion para su als Itd 2
. . 360 mg pelicula 10 tabletas respectiva evaluacion y '
micofenolico cada uno concepto.evaluada la informacion
allegada la comision revisora acepta el
producto.
indicado en asociacion con indicado en
asociacion con ciclosporina
microemulsion y corticosteroides en la
. caja por 40 profilaxis del rechazo del trasplante, para
micofenolato oo shenolat  tabletacon  tabletasen4  pacientes receptores de alotrasplantes
de sodio : . - bagfa
LO4AA06 N/A equivalente a e cuplerta bllst(.er' ; rena]es. i negado pharmaceutic AU
acido tabletade  entericacon pvc/aluminio de el interesado allega informacion para su als Itd 3
. ; 360 mg pelicula 10 tabletas respectiva evaluacion y '
micofenolico cada uno concepto.evaluada la informacién
allegada la comision revisora acepta el
producto.
LO4AAOB N/A micofenolato myanav® 250 lad D dleogead d fi 20051160-
de mofetlo  mg capsulas capsula dura por XXX negado pfizer s.a.s. 1

capsulas

106



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(@ MINHACIENDA 'Hf etnages

ESTADO
DEL
REGISTRO

FORMA PRESENTACI

PRINCIPIO
ACTIVO

NOMBRE
COMERCIAL

ATC
(INVIMA)

REGISTRO
SANITARIO

INDICACION TITULAR

FARMACEU ON

TICA COMERCIAL

LO4AA06

LO4AA06

N/A

N/A

myanav®
tabletas

recubiertas
500 mg

micofenolato
de mofetilo

myanav®
tabletas

recubiertas
500 mg

micofenolato
de mofetilo

tableta
cubierta con
pelicula

tableta
cubierta con
pelicula

frasco de hdpe
x 500 tabletas
recubiertas

m.medica:
frasco de hdpe
x 100 tabletas

recubiertas

107

profilaxis del rechazo de érganos, en
pacientes que reciben alotrasplantes
renales, hepaticos o cardiacos. el
micofenolato mofetilo debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. para profilaxis del
rechazo de 6rganos y para el tratamiento
del rechazo de érganos resistente en
pacientes sometidos al trasplante renal,
durante la fase aguda debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporinas y
corticoides. profilaxis del rechazo agudo
en pacientes sometidos al trasplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. prevencion del
rechazo agudo del injerto en pacientes
sometidos a alotrasplante hepatico.
profilaxis del rechazo de érganos, en
pacientes que reciben alotrasplantes
renales, hepaticos o cardiacos. el
micofenolato mofetilo debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. para profilaxis del
rechazo de 6rganos y para el tratamiento
del rechazo de 6rganos resistente en
pacientes sometidos al trasplante renal,
durante la fase aguda debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporinas y
corticoides. profilaxis del rechazo agudo
en pacientes sometidos al trasplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. prevencion del
rechazo agudo del injerto en pacientes
sometidos a alotrasplante hepatico.

20051161-

negado 9

pfizer s.a.s.

20051161-

negado 5

pfizer s.a.s.



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(@ MINHACIENDA 'Hf etnages

ESTADO
DEL
REGISTRO

FORMA PRESENTACI

PRINCIPIO
ACTIVO

NOMBRE
COMERCIAL

ATC
(INVIMA)

REGISTRO
SANITARIO

INDICACION TITULAR

FARMACEU ON

TICA COMERCIAL

LO4AA06

LO4AA06

N/A

N/A

myanav®
tabletas

recubiertas
500 mg

micofenolato
de mofetilo

myanav®
tabletas

recubiertas
500 mg

micofenolato
de mofetilo

tableta
cubierta con
pelicula

tableta
cubierta con
pelicula

m.medica:
frasco de hdpe
x 120 tabletas

recubiertas

m.medica:
frasco de hdpe
x 150 tabletas

recubiertas
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profilaxis del rechazo de érganos, en
pacientes que reciben alotrasplantes
renales, hepaticos o cardiacos. el
micofenolato mofetilo debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. para profilaxis del
rechazo de 6rganos y para el tratamiento
del rechazo de érganos resistente en
pacientes sometidos al trasplante renal,
durante la fase aguda debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporinas y
corticoides. profilaxis del rechazo agudo
en pacientes sometidos al trasplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. prevencion del
rechazo agudo del injerto en pacientes
sometidos a alotrasplante hepatico.
profilaxis del rechazo de érganos, en
pacientes que reciben alotrasplantes
renales, hepaticos o cardiacos. el
micofenolato mofetilo debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. para profilaxis del
rechazo de 6rganos y para el tratamiento
del rechazo de 6rganos resistente en
pacientes sometidos al trasplante renal,
durante la fase aguda debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporinas y
corticoides. profilaxis del rechazo agudo
en pacientes sometidos al trasplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. prevencion del
rechazo agudo del injerto en pacientes
sometidos a alotrasplante hepatico.

20051161-

negado 3

pfizer s.a.s.

20051161-

negado 1

pfizer s.a.s.



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(@ MINHACIENDA 'Hf etnages

FORMA PRESENTACI 5 ESTADO
FARMACEU ON INDICACION DEL TITULAR
TICA COMERCIAL REGISTRO

ATC REGISTRO PRINCIPIO NOMBRE

(INVIMA) SANITARIO ACTIVO COMERCIAL

profilaxis del rechazo de érganos, en
pacientes que reciben alotrasplantes
renales, hepaticos o cardiacos. el
micofenolato mofetilo debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. para profilaxis del
rechazo de 6rganos y para el tratamiento
del rechazo de érganos resistente en 20051161-
pacientes sometidos al trasplante renal, negado pfizer s.a.s. 5
durante la fase aguda debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporinas y
corticoides. profilaxis del rechazo agudo
en pacientes sometidos al trasplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. prevencion del
rechazo agudo del injerto en pacientes
sometidos a alotrasplante hepatico.
profilaxis del rechazo de érganos, en
pacientes que reciben alotrasplantes
renales, hepaticos o cardiacos. el
micofenolato mofetilo debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. para profilaxis del
rechazo de 6rganos y para el tratamiento
tableta frasco de hdpe del rechazo de 6rganos resistente en 20051161-
cubiertacon  x 100 tabletas  pacientes sometidos al trasplante renal, negado pfizer s.a.s. 6
pelicula recubiertas durante la fase aguda debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporinas y
corticoides. profilaxis del rechazo agudo
en pacientes sometidos al trasplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. prevencion del
rechazo agudo del injerto en pacientes
sometidos a alotrasplante hepatico.

myanav® tableta m.medica:
micofenolato tabletas cubierta con frasco de hdpe
de mofetilo recubiertas licula x 500 tabletas
500 mg pelicu recubiertas

LO4AA06 N/A

myanav®
micofenolato tabletas
de mofetilo recubiertas
500 mg

LO4AA06 N/A

109



(® MINHACIENDA

ATC
(INVIMA)

LO4AA06

LO4AA06

PRINCIPIO
ACTIVO

REGISTRO NOMBRE

SANITARIO

myanav®
N/A micofenolato tabk_atas
de mofetilo recubiertas
500 mg
myanav®
N/A micofenolato tabletas
de mofetilo recubiertas
500 mg

COMERCIAL

FORMA PRESENTACI

FARMACEU ON

TICA COMERCIAL

tableta frasco de hdpe
cubiertacon  x 120 tabletas
pelicula recubiertas
tableta frasco de hdpe
cubiertacon  x 150 tabletas
pelicula recubiertas

110

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INDICACION

profilaxis del rechazo de érganos, en
pacientes que reciben alotrasplantes
renales, hepaticos o cardiacos. el
micofenolato mofetilo debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. para profilaxis del
rechazo de 6rganos y para el tratamiento
del rechazo de érganos resistente en
pacientes sometidos al trasplante renal,
durante la fase aguda debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporinas y
corticoides. profilaxis del rechazo agudo
en pacientes sometidos al trasplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. prevencion del
rechazo agudo del injerto en pacientes
sometidos a alotrasplante hepatico.

profilaxis del rechazo de érganos, en
pacientes que reciben alotrasplantes
renales, hepaticos o cardiacos. el
micofenolato mofetilo debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporina y
corticoesteroides. para profilaxis del
rechazo de 6rganos y para el tratamiento
del rechazo de 6rganos resistente en
pacientes sometidos al trasplante renal,
durante la fase aguda debe utilizarse
concomitantemente con ciclosporinas y
corticoides. profilaxis del rechazo agudo
en pacientes sometidos al trasplante
cardiaco y aumento de la supervivencia
del injerto y del paciente. prevencién del
rechazo agudo del injerto en pacientes
sometidos a alotrasplante hepatico.

ESTADO
DEL
REGISTRO

negado

negado

TITULAR

pfizer s.a.s.

pfizer s.a.s.

20051161-
7

20051161-
8
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Evidencia que promueve Confionza

ATC

(INVIMA)

LO4AA06

LO4AA06

REGISTRO
SANITARIO

N/A

N/A

PRINCIPIO
ACTIVO

NOMBRE
COMERCIAL

micofenolato ‘e
de mofetilo 250y
tabletas

micofenolato fxcingick.
de mofetilo 2y
tabletas

FORMA
FARMACEU
TICA

tableta
recubierta

tableta
recubierta

PRESENTACI
ON
COMERCIAL

caja x 100
tabletas, 10
blister con 10
tabletas
recubiertas
cada uno.
tecnozida 250
mg
caja x 100
tabletas, 10
blister con 10
tabletas
recubiertas
cada uno.
micofenolato de
mofetilo 250
mg
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INDICACION

en combinacién con ciclosporina y
corticosteroides, esta indicado para la
profilaxis del rechazo agudo de trasplante
en pacientes sometidos a trasplante
alogénico renal, cardiaco o hepatico

en combinacién con ciclosporina y
corticosteroides, esta indicado para la
profilaxis del rechazo agudo de trasplante
en pacientes sometidos a trasplante
alogénico renal, cardiaco o hepatico

ESTADO
DEL
REGISTRO

negado

negado

TITULAR

altadis
farmaceutica 200912033'
s.a.s.
altadis 55495033
farmaceutica 5
s.a.s.
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Evidencia que promueve Confianza

Anexo 1.7. Registros sanitarios Tacrolimus (11)

ATC REGISTRO
(INVIMA) | SANITARIO

INVIMA

LO4ADO02 2015M-
0003530-R1

INVIMA

LO4AD02 2015M-
0003530-R1

PRINCIPIO

ACTIVO

tacrolimus

tacrolimus

NOMBRE
COMERCIAL

prograf ®
solucion
inyectable de
5mg/ml

prograf ®
solucion
inyectable de
5mg/ml

FARMACEUTI

FORMA | bRESENTACION

CA COMERCIAL

caja con una

solucion ampolla de vidrio
inyectable tipoide 1 ml
solucion.
caja con cinco
. ampollas de

solucion L

. vidrio tipo i con 1

inyectable

ml de solucion
cada una.
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INDICACION

indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucion inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. transplante cardiaco.
trasplante cardiaco

indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucién inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. transplante cardiaco.

trasplante cardiaco

ESTADO
DEL

REGISTRO

vigente

vigente

TITULAR

janssen
cilag s.a.

janssen
cilag s.a.

CUM

19943739-1

19943739-2



(® MINHACIENDA

ATC REGISTRO

SANITARIO

(INVIMA)

INVIMA
2015M-
0003530-R1

LO4AD02

INVIMA
2015M-
0003530-R1

LO4AD02

INVIMA
2015M-
0003530-R1

LO4AD02

PRINCIPIO
ACTIVO

tacrolimus

tacrolimus

tacrolimus

NOMBRE
COMERCIAL

prograf ®
solucion
inyectable de
5mg/ml

prograf ®
solucion
inyectable de
5mg/ml

prograf ®
solucion
inyectable de
5mg/ml

FORMA

FARMACEUTI

CA

solucion
inyectable

solucion
inyectable

solucion
inyectable

PRESENTACION

COMERCIAL

caja con diez
ampollas de
vidrio tipo i con 1
ml de solucion
cada una.

muestra medica:
caja con una
ampolla de vidrio
tipoide 1 ml
solucion.

muestra medica:
caja con cinco
ampollas de
vidrio tipo i con 1
ml de solucion
cada una.
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ESTADO
DEL
REGISTRO

INDICACION TITULAR

indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucién inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. transplante cardiaco.

janssen

cilag s.a. 19943739-3

vigente

trasplante cardiaco

indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucion inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. transplante cardiaco.

janssen

: 19943739-4
cilag s.a.

vigente

trasplante cardiaco

indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucion inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. transplante cardiaco.

janssen

cilag s.a. 19943739-5

vigente

trasplante cardiaco



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(® MINHACIENDA

FORMA = ESTADO
- PRESENTACION -
FARMACEUTI COMERCIAL INDICACION DEL

CA REGISTRO

ATC REGISTRO

SANITARIO

PRINCIPIO
ACTIVO

NOMBRE

COMERCIAL Tl

(INVIMA)

indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.

muestra medica: se recomienda que el producto sea

VD prograf ® caja con diez usado concomitantemente con
. solucion solucion ampollas de corticosteroides. debido al riesgo de . janssen
oA Ooggég'\OARl LS inyectable de  inyectable  vidrio tipo i con 1 anafilaxis la solucion inyectable debe vigente cilag s.a. BT
5mg/ml ml de solucion usarse solo en pacientes que no puedan
cada una. ingerir capsulas. transplante cardiaco.
trasplante cardiaco
caja de cartén indicado para la profilaxis del rechazo de
con 50 capsulas 6rganos en pacientes que recibieron
en blister de transplante alogénico de rifién o higado.
tacrolimus pvc/pvdc dentro se recomienda que el producto sea
A monohidrat i de una bolsa de usado concomitantemente con astellas
- 0 las de 5 capsula dura aluminio corticosteroides. debido al riesgo de vigente farma 19943740-1
L R0 Ooggkl'ailf\iﬂ-Rl equivalente capsumg herméticamente anafilaxis la solucion inyectable debe colombia
a sellada que usarse solo en pacientes que no puedan s.a.s
tacrolimus adicionalmente ingerir capsulas.
contiene una
bolsa con trasplante cardiaco
desecante.
indicado para la profilaxis del rechazo de
) 6rganos en pacientes que recibieron
blister pvde/pve  yansplante alogénico de rifién o higado.
tacrolimus /aluminio/ con 10 se recomienda que el producto sea
monohidrat blister con 10 usado concomitantemente con astellas
INVIMA o prograf® capsulas cada corticosteroides. debido al riesgo de ) farma
LO4AD02 2015M- equivalente capsulas de 5 capsula dura uno que son anafilaxis la solucién inyectable debe vigente colombia 19943740-2
0003546-R1 a mg empacados usarse solo en pacientes que no puedan Slas
tacrolimus dentro de una ingerir capsulas.

bolsa de aluminio
hermeticam

114

trasplante cardiaco
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ATC

(INVIMA)

INVIMA

LO4AD02 2015M-

0003546-R1

INVIMA

LO4AD02 2015M-

0003578-R1

INVIMA

LO4AD02 2015M-

0003578-R1

REGISTRO
SANITARIO

PRINCIPIO
ACTIVO

tacrolimus
monohidrat
0
equivalente
a
tacrolimus

tacrolimus
monohidrat
o]
equivalente
a
tacrolimus

tacrolimus
monohidrat
0
equivalente
a
tacrolimus

NOMBRE Ol

COMERCIAL CA

prograf®
capsulas de 5 capsula dura
mg

prograf ®
capsulas de 1
mg

capsula dura

prograf ®
capsulas de 1 capsula dura
mg

FARMACEUTI

PRESENTACION
COMERCIAL

muestra medica:
caja de cartén
con 50 capsulas
en blister de
pvc/pvdce dentro
de una bolsa de
aluminio
herméticamente
sellada que
adicionalmente
contiene una
bolsa con
desecante.

caja de cartén
con 50 céapsulas
en blister de
pvc/pvde dentro
de una bolsa de
aluminio
herméticamente
sellada que
adicionalmente
contiene una
bolsa con
desecante.

caja x 100
capsulas
empacadas en
blister x 10
capsulas
pvdc/pvc dentro
de una bolsa de
aluminio
hermeticamente
sellada que adici
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INDICACION

indicado para la profilaxis del rechazo de

6rganos en pacientes que recibieron

transplante alogénico de rifién o higado.

se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con

corticosteroides. debido al riesgo de

anafilaxis la solucién inyectable debe

usarse solo en pacientes que no puedan

ingerir capsulas.

trasplante cardiaco

indicado para la profilaxis del rechazo de

6rganos en pacientes que recibieron

transplante alogénico de rifién o higado.

se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con

corticosteroides. debido al riesgo de

anafilaxis la solucion inyectable debe

usarse solo en pacientes que no puedan

ingerir capsulas.

trasplante cardiaco.

indicado para la profilaxis del rechazo de

6rganos en pacientes que recibieron

transplante alogénico de rifién o higado.

se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucién inyectable debe

usarse solo en pacientes que no puedan

ingerir capsulas.

trasplante cardiaco.

ESTADO
DEL
REGISTRO

vigente

vigente

vigente

TITULAR

astellas
farma
colombia
s.a.s

astellas
farma
colombia
s.a.s

astellas
farma
colombia
s.a.s

19943740-3

19943741-1

19943741-2



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

(® MINHACIENDA

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ATC REGISTRO | PRINCIPIO | NOMBRE FORMA | pRESENTACION B0

FARMACEUTI INDICACION DEL TITULAR
(INVIMA) | SANITARIO ACTIVO | COMERCIAL CA COMERCIAL REGISTRO

indicado para la profilaxis del rechazo de
drganos en pacientes que recibieron

transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea

muestra médica:
caja de carton
con 50 capsulas

tacrolimus en blister de usado concomitantemente con
; pvc/pvde dentro ; ; ; ;
monohidrat corticosteroides. debido al riesgo de astellas
INVIMA o prograf ® de una bolsa de anafilaxis la solucién inyectable debe ) farma
LO4AD02 2015M- equivalente capsulas de 1 capsula dura alymlnlo usarse solo en pacientes que no puedan vigente colombia 19943741-3
0003578-R1 mg herméticamente inaerir capsul
a gerir capsulas. s.a.s
tacrolimus §e_||ada que
adicionaimente trasplante cardiaco.
contiene una
bolsa con
desecante.
para la profilaxis del rechazo de 6rganos
en sujetos que reciben trasplante
alogénicos de higado, rifién y corazon. el
prograf mr puede usarse con
corticosteroides adrenales. se ha
demostrado la eficacia y seguridad de
prograf mr en combinacion con el mmf en
receptores de novo de trasplante renal. el
tacrolimus administrado como prograf es
prograf ® xI , , seguro y efectivo en los receptores de
INVIMA ) capsulas de  capsula de caja - blister novo de trasplante cardiaco. el prograf mr ) astellas
LO4AD02 2008M- tacrolimus liberacion liberacion pvdc/pvc/al x 50 ha sido usado con seguridad en vigente pharma us 19983582-1
0007851 prolongada  prolongada capsula combinacién con mmf o azatioprina y/o
de 0.5 mg esteroides en estudios clinicos en
receptores de trasplante de higado, rifién
y corazon. los pacientes pueden
convertirse de prograf a prograf mr
administrado sobre una base de dosis
diaria total de 1:1(mg:mg) para alcanzar
las concentraciones aprobadas de
tracrolimus en sangre.
prograf ® g para la pr_ofilaxis del re_tc)hazo delérganos
INVIMA capsulas de capsula de muestra medica en sujetos que reciben trasplante
LO4AD02 2008M- tacrolimus Iigeracion Iich)eracion EElf = ol ABZNES Gl MEEED, it Y CaEm, ¢l vigente eafEllae 19983582-2
0007851 prolongada prolongada pvdc/pvc/al x 50 pr_ograf mr puede usarse con pharma us
de 0.5 mg capsulas. corticosteroides adrenales. se ha

demostrado la eficacia y seguridad de
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NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(® MINHACIENDA

FORMA = ESTADO
- PRESENTACION <
FARMACEUTI COMERCIAL INDICACION DEL TITULAR

CA REGISTRO

prograf mr en combinacién con el mmf en
receptores de novo de trasplante renal. el
tacrolimus administrado como prograf es
seguro y efectivo en los receptores de
novo de trasplante cardiaco. el prograf mr
ha sido usado con seguridad en
combinacién con mmf o azatioprina y/o
esteroides en estudios clinicos en
receptores de trasplante de higado, rifion
y corazén. los pacientes pueden
convertirse de prograf a prograf mr
administrado sobre una base de dosis
diaria total de 1:1(mg:mg) para alcanzar
las concentraciones aprobadas de
tracrolimus en sangre.

ATC REGISTRO | PRINCIPIO NOMBRE

(INVIMA) | SANITARIO ACTIVO | COMERCIAL

para la profilaxis del rechazo de érganos
en sujetos que reciben trasplante
alogénicos de higado, rifién y corazon. el
prograf mr puede usarse con
corticosteroides adrenales. se ha
demostrado la eficacia y seguridad de
prograf mr en combinacién con el mmf en
receptores de novo de trasplante renal. el
tacrolimus administrado como prograf es

prograf ® xI muestra medica  seguro y efectivo en los receptores de
INVIMA ) capsulas de  capsula de caja - blister ~ novo de trasplante cardiaco. el prograf mr ) astellas
LO4AD02 2008M- tacrolimus liberacion liberacion ; ; vigente 19983582-3
pvdc/pvc/al x 100 ha sido usado con seguridad en pharma us
0007851 prolongada  prolongada capsulas. combinacién con mmf o azatioprina y/o
de 0.5mg esteroides en estudios clinicos en
receptores de trasplante de higado, rifion
y corazén. los pacientes pueden
convertirse de prograf a prograf mr
administrado sobre una base de dosis
diaria total de 1:1(mg:mg) para alcanzar
las concentraciones aprobadas de
tracrolimus en sangre.
prograf ® x| para la profilaxis del rechazo de 6rganos
INVIMA capsulas de capsula de caja - blister en sujetos que reciben trasplante astellas
LO4AD02 2008M- tacrolimus liberacion liberacion pvdc/pvc/al x 50  alogénicos de higado, rifién y corazon. el vigente harma us 19983582-4
0007851 prolongada prolongada capsulas. prograf mr puede usarse con P
de 0.5 mg corticosteroides adrenales. se ha
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MINHACIENDA
TITULAR

REGISTRO | PRINCIPIO | NOMBRE FAgﬁigéUTl PRESENTACION
SANITARIO | ACTIVO | COMERCIAL on COMERCIAL

demostrado la eficacia y seguridad de
prograf mr en combinacién con el mmf en
receptores de novo de trasplante renal. el
tacrolimus administrado como prograf es
seguro y efectivo en los receptores de
novo de trasplante cardiaco. el prograf mr
ha sido usado con seguridad en
combinacién con mmf o azatioprina y/o
esteroides en estudios clinicos en
receptores de trasplante de higado, rifién
y corazén. los pacientes pueden
convertirse de prograf a prograf mr
administrado sobre una base de dosis
diaria total de 1:1(mg:mg) para alcanzar
las concentraciones aprobadas de
tracrolimus en sangre.

ATC
(INVIMA)

para la profilaxis del rechazo de 6rganos
en sujetos que reciben trasplantes
halogénicos de higado, rifién y corazén.
el prograf® xl puede usarse con
corticosteroides adrenales. se ha
demostrado la eficacia y seguridad de
prograf® xlI en combinacion con el mmf
(micofenolato de mofetilo) en receptores

de novo de trasplante renal. el tacrolimus
administrado como prograf® es seguro y astellas
vigente farmaus,  19983583-1

inc

efectivo en los receptores de novo de

prograf ® x|
INVIMA capsulas de capsula de caja - blister
LO4AD02 2008M- tacrolimus liberacion liberacion pvdc/pvc/al x 50 trasplante cardiaco. el prograf® x! ha sido
tutnte il Rk el Ee s B usado con seguridad en combinacién con
de 1 mg L .
mmf o azatioprina y/o esteroides en
estudios clinicos en receptores de
trasplante de higado, rifién y corazén. los
pacientes pueden convertirse de
prograf® a prograf® x| administrado
sobre una base de dosis diaria total de
1:1 (mg: mg) para alcanzar las
concentraciones aprobadas de tacrolimus
en sangre
INVIMA prograf ® x| capsula de caja - blister par: r:asﬁ.reotfg:)('ﬁ ed ?éé?tf :r?tzr?;\gﬁ ; nr?easnos astellas
LO4AD02 2008M- tacrolimus  capsulas de liberacion pvdc/pvc/al x Su que | rasp a vigente farmaus,  19983583-2
; ; halogénicos de higado, rifién y corazoén. .
0007852 liberacion prolongada 100 capsulas inc
el prograf® x| puede usarse con
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ATC REGISTRO
(INVIMA) | SANITARIO

LO4AD02

LO4AD02

INVIMA
2008M-
0007852

INVIMA
2008M-
0007912

PRINCIPIO
ACTIVO

tacrolimus

tacrolimus

NOMBRE
COMERCIAL

prolongada
de 1 mg

FORMA
FARMACEUTI

prograf ® x|

capsulas de
liberacion

prolongada
de 1 mg

prograf ® x|
capsulas de
liberacion

CA

capsula de
liberacion
prolongada

capsula de
liberacion
prolongada

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ESTADO
DEL TITULAR

corticosteroides adrenales. se ha
demostrado la eficacia y seguridad de
prograf® x|l en combinacion con el mmf
(micofenolato de mofetilo) en receptores
de novo de trasplante renal. el tacrolimus
administrado como prograf® es seguro y
efectivo en los receptores de novo de
trasplante cardiaco. el prograf® xl ha sido
usado con seguridad en combinacién con
mmf o azatioprina y/o esteroides en
estudios clinicos en receptores de
trasplante de higado, rifién y corazén. los
pacientes pueden convertirse de
prograf® a prograf® x| administrado
sobre una base de dosis diaria total de
1:1 (mg: mg) para alcanzar las
concentraciones aprobadas de tacrolimus
en sangre
para la profilaxis del rechazo de érganos
en sujetos que reciben trasplantes
halogénicos de higado, rifién y corazén.
el prograf® xl puede usarse con
corticosteroides adrenales. se ha
demostrado la eficacia y seguridad de
prograf® xI en combinacién con el mmf
(micofenolato de mofetilo) en receptores
de novo de trasplante renal. el tacrolimus
muestra medica - administrado como prograf® es seguro y
caja - blister efectivo en los receptores de novo de
pvdc/pvc/al x 50 trasplante cardiaco. el prograf® xl ha sido
capsulas usado con seguridad en combinacién con
mmf o azatioprina y/o esteroides en
estudios clinicos en receptores de
trasplante de higado, rifién y corazén. los
pacientes pueden convertirse de
prograf® a prograf® x| administrado
sobre una base de dosis diaria total de
1:1 (mg: mg) para alcanzar las
concentraciones aprobadas de tacrolimus
en sangre
m.médica - caja - para la profilaxis del rechazo de érganos
blister pvdc/pvc/al en sujetos que reciben trasplante
x 50 capsulas alogénicos de higado, rifién y corazon. el

119

P%EOSSSFIQICXEN INDICACION
REGISTRO

vigente

vigente

astellas
farma us,
inc

astellas
pharma us.
inc

19983583-3

19983585-3
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FORMA ESTADO

: PRESENTACION -
(INVIMA) | SANITARIO | ACTIVO | comerciaL | ARMATEUTH - comerciaL INDHEAEION rEaerro | TTOHAR

ATC REGISTRO | PRINCIPIO NOMBRE

prolongada prograf mr puede usarse con
de5 mg corticosteroides adrenales. se ha
demostrado la eficacia y seguridad de
prograf mr en combinacién con el mmf en
receptores de novo de trasplante renal. el
tacrolimus administrado como prograf es
seguro y efectivo en los receptores de
novo de trasplante cardiaco. el prograf mr
ha sido usado con seguridad en
combinacién con mmf o azatioprina y/o
esteroides en estudios clinicos en
receptores de trasplante de higado, rifion
y corazén. los pacientes pueden
convertirse de prograf a prograf mr
administrado sobre una base de dosis
diaria total de 1:1(mg:mg) para alcanzar
las concentraciones aprobadas de
tracrolimus en sangre.

para la profilaxis del rechazo de 6rganos
en sujetos que reciben trasplante
alogénicos de higado, rifién y corazon. el
prograf mr puede usarse con
corticosteroides adrenales. se ha
demostrado la eficacia y seguridad de
prograf mr en combinacién con el mmf en
receptores de novo de trasplante renal. el
tacrolimus administrado como prograf es

prograf ® xI ) ) seguro y efectivo en los receptores de
INVIMA _ ca_lpsula_s de cgpsula} de caja con-blister  ovq de trasplante cardiaco. el prograf mr _ astellas
LO4AD02 2008M- tacrolimus liberacion liberacion pvdc/pvc/al x 50 ha sido usado con seguridad en vigente pha(ma us. 19983585-1
0007912 prolongada prolongada capsulas combinacién con mmf o azatioprina y/o inc
de S mg esteroides en estudios clinicos en

receptores de trasplante de higado, rifion
y corazon. los pacientes pueden
convertirse de prograf a prograf mr
administrado sobre una base de dosis
diaria total de 1:1(mg:mg) para alcanzar
las concentraciones aprobadas de
tracrolimus en sangre.
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para la profilaxis del rechazo de 6rganos
en sujetos que reciben trasplante
alogénicos de higado, rifién y corazon. el
prograf mr puede usarse con
corticosteroides adrenales. se ha
demostrado la eficacia y seguridad de
prograf mr en combinacién con el mmf en
receptores de novo de trasplante renal. el
tacrolimus administrado como prograf es
prograf ® xI ) ) seguro y efectivo en los receptores de
INVIMA _ ca_lpsula_s de capsula} de caja con blister 50 de trasplante cardiaco. el prograf mr _ astellas
LO4AD02 2008M- tacrolimus liberacion liberacion pvdc/pvc/al x 100 ha sido usado con seguridad en vigente pharmaus. 19983585-2
0007912 prolongada prolongada capsulas combinacién con mmf o azatioprina y/o inc
de S5 mg esteroides en estudios clinicos en
receptores de trasplante de higado, rifion
y corazén. los pacientes pueden
convertirse de prograf a prograf mr
administrado sobre una base de dosis
diaria total de 1:1(mg:mg) para alcanzar
las concentraciones aprobadas de
tracrolimus en sangre.

para la profilaxis del rechazo de érganos
en sujetos que reciben trasplantes
halogénicos de higado, rifién y corazén.
el prograf® xl puede usarse con
corticosteroides adrenales. se ha
demostrado la eficacia y seguridad de
prograf® xI en combinacién con el mmf
en receptores de novo de trasplante
roaraf ® x| 3 caja x 30 renal. el tacrolimus administrado como
INVIMA ?n gca sulas capsula de cépsulas en prograf® es seguro y efectivo en los
LO4AD02 2012M- tacrolimus deglibeeacion liberacion blister pvc/ pvdc receptores de novo de trasplante
0013351 prolongada prolongada en bolsa de cardiaco. el prograf® x| ha sido usado
aluminio con seguridad en combinacién con mmf o
azatioprina y/o esteroides en estudios
clinicos en receptores de trasplante de
higado, rifién y corazén. los pacientes
pueden convertirse de prograf® a
prograf® xlI administrado sobre una base
de dosis diaria total de 1:1 (mg: mg) para
alcanzar las concentraciones aprobadas
de tacrolimus en sangre

astellas
vigente pharmaus. 20035350-1
inc
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para la profilaxis del rechazo de érganos
en sujetos que reciben trasplantes
halogénicos de higado, rifién y corazén.
el prograf® x| puede usarse con
corticosteroides adrenales. se ha
demostrado la eficacia y seguridad de
prograf® xlI en combinacién con el mmf
en receptores de novo de trasplante
rograf ® x| 3 caja x 50 renal. el tacrolimus administrado como
INVIMA En gca sulas capsula de cépsulas en prograf® es seguro y efectivo en los astellas
LO4AD02 2012M- tacrolimus deglibeeacion liberacion blister pvc/ pvdc receptores de novo de trasplante vigente pharmaus. 20035350-2
0013351 prolongada prolongada en bolsa de cardiaco. el prograf® x| ha sido usado inc
aluminio con seguridad en combinacién con mmf o
azatioprina y/o esteroides en estudios
clinicos en receptores de trasplante de
higado, rifién y corazén. los pacientes
pueden convertirse de prograf® a
prograf® xlI administrado sobre una base
de dosis diaria total de 1:1 (mg: mg) para
alcanzar las concentraciones aprobadas
de tacrolimus en sangre
para la profilaxis del rechazo de érganos
en sujetos que reciben trasplantes
halogénicos de higado, rifién y corazén.
el prograf® xl puede usarse con
corticosteroides adrenales. se ha
demostrado la eficacia y seguridad de
prograf® xlI en combinacién con el mmf
muestra médica en receptores de novo .dg trasplante
roaraf ® xl 3 caia x 30 renal. el tacrolimus administrado como
INVIMA prog | capsula de caj | prograf® es seguro y efectivo en los
LO4AD02 2012M- tacrolimus gng capsu'as liberacion capsuias en receptores de novo de trasplante vigente
0013351 2 llom zen rolongada L [Pl pUale cardiaco. el prograf® x| ha sido usado
prolongada P 9 en bolsa de ) € prog -y
- con seguridad en combinacién con mmf o
aluminio 2 . .
azatioprina y/o esteroides en estudios
clinicos en receptores de trasplante de
higado, rifién y corazén. los pacientes
pueden convertirse de prograf® a
prograf® xlI administrado sobre una base
de dosis diaria total de 1:1 (mg: mg) para
alcanzar las concentraciones aprobadas
de tacrolimus en sangre

astellas

pharmaus. 20035350-3
inc
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SANITARIO

(INVIMA)

INVIMA
2012M-
0013351

LO4AD02

INVIMA
2013M-
0014754

LO4AD02

INVIMA
2013M-
0014754

LO4AD02

INVIMA
2013M-
0014754

LO4AD02

PRINCIPIO
ACTIVO

NOMBRE
COMERCIAL

tacrolimus

tacrolimus
monohidrat
0
equivalente
a
tacrolimus

tacrolimus
monohidrat
0
equivalente
a
tacrolimus

tacrolimus

monohidrat
0

equivalente

prograf ® x| 3
mg capsulas

de liberacion
prolongada

prejotac ® 1
mg capsulas

prejotac ® 1
mg capsulas

prejotac ® 1
mg capsulas

FORMA

FARMACEUTI

CA

capsula de
liberacion
prolongada

capsula dura

capsula dura

capsula dura

PRESENTACION
COMERCIAL

muestra médica
caja x 50
cépsulas en
blister pvc/ pvdc
en bolsa de
aluminio

caja por 10
tabletas en blister
de pvdc/aluminio,

cada blister con
10 tabletas cada
uno

caja por 20
tabletas en blister
de pvdc/aluminio,

cada blister con
10 tabletas cada
uno

caja por 30
tabletas en blister
de pvdc/aluminio,

cada blister con
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para la profilaxis del rechazo de érganos
en sujetos que reciben trasplantes
halogénicos de higado, rifién y corazén.
el prograf® x| puede usarse con
corticosteroides adrenales. se ha
demostrado la eficacia y seguridad de
prograf® xlI en combinacién con el mmf
en receptores de novo de trasplante
renal. el tacrolimus administrado como
prograf® es seguro y efectivo en los
receptores de novo de trasplante
cardiaco. el prograf® xl ha sido usado
con seguridad en combinacién con mmf o
azatioprina y/o esteroides en estudios
clinicos en receptores de trasplante de
higado, rifién y corazén. los pacientes
pueden convertirse de prograf® a
prograf® xlI administrado sobre una base
de dosis diaria total de 1:1 (mg: mg) para
alcanzar las concentraciones aprobadas
de tacrolimus en sangre
indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucién inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. trasplante cardiaco
indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucién inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. trasplante cardiaco
indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea

vigente

vigente

vigente

vigente

astellas
pharma us.
inc

20035350-4

alkem
laboratories
Itd

20051082-1

alkem
laboratories
Itd

20051082-2

alkem
laboratories
Itd

20051082-3
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ATC REGISTRO

SANITARIO

(INVIMA)

INVIMA
2013M-
0014754

LO4ADO02

INVIMA
2013M-
0014482

D11AX14

INVIMA
2013M-
0014482

D11AX14

INVIMA
2013M-
0014482

D11AX14

PRINCIPIO
ACTIVO

a
tacrolimus

tacrolimus
monohidrat
0
equivalente
a
tacrolimus

tacrolimus

tacrolimus

tacrolimus

NOMBRE
COMERCIAL

prejotac ® 1
mg capsulas

prejotac 5 mg
capsulas

prejotac 5 mg
capsulas

prejotac 5 mg
capsulas

FORMA

FARMACEUTI

CA

capsula dura

capsula dura

capsula dura

capsula dura

PRESENTACION

COMERCIAL

10 tabletas cada
uno

caja por 5 blister
de pvdc /
aluminio por 10
céapsulas cada
uno

caja plegadiza
con pouch de
aluminio, bolsa
de silice con 10
cépsulas en
blister en
aluminio /pvdc/
pvc
caja plegadiza
con pouch de
aluminio, bolsa
de silice con 20
cépsulas en
blister en
aluminio /pvdc/
pvc por 10
cépsulas cada
uno.
caja plegadiza
con pouch de
aluminio, bolsa
de silice con 30
capsulas en
blister en
aluminio /pvdc/
pvc por 10
céapsulas cada
uno.
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usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucion inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. trasplante cardiaco
indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea alkem
usado concomitantemente con vigente laboratories
corticosteroides. debido al riesgo de Itd
anafilaxis la solucion inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. trasplante cardiaco

indicado para la profilaxis del rechazo de
érganos en pacientes que recibieron

transplante alogénico de rifién o higado. vigente Iab?;lrl‘(aletcr::ies
se recomienda que el producto sea 9 -
" limited
usado concomitantemente con
corticosteroides.
indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado. vigente Iab?;lrl‘(aletcr::ies
se recomienda que el producto sea 9 -
: limited
usado concomitantemente con
corticosteroides.
indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
. LS, p alkem
transplante alogénico de rifién o higado. " .
: vigente laboratories
se recomienda que el producto sea limited

usado concomitantemente con
corticosteroides.

20051082-4

20052592-1

20052592-2

20052592-3
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caja por 5 blister |nd,|cado para la p_rofllaX|s del rec_:h_azo de
DIl rejotac 5 m £ oz tr:r:gag?ieeglg a;}:Inei\tr:]:)ecsle(:lrL:gc’Jrne %I?wl?rggo el
D11AX14 2013M- tacrolimus Prel 9 capsuladura  aluminio por 10 P alog gaces vigente laboratories 20052592-4
0014482 capsulas capsulas cada se recomienda que el producto sea limited
uno usado concomitantemente con
corticosteroides.
caja x 10
capsulas duras
en blister pvc-
pvdc indicaciones: inmunosupresion primaria
transparente/alu  en individuos receptores de trasplantes
ST minio, en sobre  alogénicos de higado y rifién. rechazo del
LO4AD02  2014M- tacrz’l")m“s tac"m® 05 capsula dura pgg’;f‘a?{jfjﬁ{ig ?1 wgggc; g‘r'logggl'gt'; gtee Zﬁt?g;{nzlig?]?oo vigente p“s’c:ps 20065542-1
0014940 9 . , : : ; &
blister/sobre); inmunosupresor convencional.
contiene una tratamiento de la enfermedad injerto vs.
bolsita de huésped post-trasplante de médula 6sea.
desecante (1
sachet/caja).
caja x 30
céapsulas duras
en blister pvc- A Tt i L
pudc o indicucs receptoreg de rasplantes
transparente/alu P : oy
DAL tacrolimus  taclim® 0.5 UITIE, €6 £l 2 aloig:jglr?gsalc(i)zgﬁi:’:gzg r:ll’ggz.orer(i:r?grf%del procaps
LO4AD02 2014M- ’ capsuladura  porta blister de 5 " P vigente 20065542-2
0014940 @) mg papel aluminio (3 corazon, resistente al trata_mlento s.a.
blister/sobre); inmunosupresor convenc[or.lal.
contiene una’ trqtamlento de la enfermedadllnjertq VS.
bolsita de huésped post-trasplante de médula ésea.
desecante (1
sachet/caja).
caja x 50
cépsulas duras indicaciones: inmunosupresion primaria
en blister pvc- en individuos receptores de trasplantes
INVIMA . . pvdc angépicos de higado y ri,ﬁén. reghgzo del
LO4ADO2 2014M- tacrolimus  taclim® 0.5 capsula dura tra_n_sparente/alu injerto glogen]co de higado, rl.ﬁon o] vigente procaps 20065542-3
0014940 @) mg minio, en sobre corazon, resistente al tratamiento s.a.
porta blister de inmunosupresor convencional.
papel aluminio (5

blister/sobre);
contiene una
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tratamiento de la enfermedad injerto vs.
huésped post-trasplante de médula ésea.
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INVIMA
2014M-
0014940

LO4ADO02

INVIMA
2014M-
0014922

LO4AD02

INVIMA
2014M-
0014922

LO4AD02

PRINCIPIO [ NOMBRE [, FORMA | PRESENTACION INDICACION ESDTEAEO
ACTIVO | COMERCIAL CA COMERCIAL REGISTRO
bolsita de
desecante (1
sachet/caja).
caja x 100
cépsulas duras
en blister pvc-
pvdc indicaciones: inmunosupresion primaria
transparente/alu en individuos receptores de trasplantes
minio, en 2 alogénicos de higado y rifién. rechazo del
tacrolimus taclim® 0.5 capsula dura spbres porta injerto glogen_lco de higado, rifién o vigente
@) mg blister de papel corazon, resistente al tratamiento
aluminio (5 inmunosupresor convencional.
blister/sobre); tratamiento de la enfermedad injerto vs.
contiene dos huésped post-trasplante de médula dsea.
bolsita de
desecante (2
sachets/caja).
caja por 50
capsulas en . L, L N
blister de pve- inmunosupresién primaria en individuos
pvdc P receptores de trasplantes alogénicos de
transparente/alu hlg,ac_io y rifién. rech§1~zg del mjertg
. alogénico de higado, rifién o corazén,
minio en sobres A | . .
tacrolimus  taclim1mg capsula dura portablister de resistente al tratamiento inmunosupresor vigente
aluminio (5 convencional. tratamiento de la
. enfermedad injerto vs. huésped post-
blister/sobre). p 5
contiene una trasplante de médula 6sea. actas
bolsita de 05/2012 (3.1.2.1), 32/2013 (3.10.7),
43/2013 (3.12.3).
desecante (1
sachet/caja).
caja por 100
capsulas en " L individ
blister de pvc- inmunosupresion primaria en individuos
vde receptores de trasplantes alogénicos de
P higado y rifion. rechazo del injerto
transparente/alu A p o -
e alogénico de higado, rifién o corazén,
TITIE (I 2 S02TES resistente al tratamiento inmunosupresor
tacrolimus  taclim1mg capsula dura portablister de ional . d Ip vigente
aluminio (5 convencional. tratamiento de la

blister/sobre).
contiene una
bolsita de
desecante (2
sachet/caja).
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enfermedad injerto vs. huésped post-
trasplante de médula 6sea. actas
05/2012 (3.1.2.1), 32/2013 (3.10.7),
43/2013 (3.12.3).

TITULAR

procaps
.a.

procaps

procaps

20065542-4

20065544-3

20065544-4
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FORMA 4 ESTADO
ATC REGISTRO | PRINCIPIO NOMBRE - PRESENTACION .
FARMACEUTI INDICACION DEL TITULAR
(INVIMA) | SANITARIO ACTIVO | COMERCIAL CA COMERCIAL REGISTRO
caja por 10
c_apsulas en inmunosupresion primaria en individuos
blister de pvc- L
pvdc recsptoges d¢~t[asplanhtes a(ljoglgn_lcgs de
igado y rifién. rechazo del injerto
INVIMA t:zlir;]siopaersr;tgk/)?éu alogénico de higado, rifién o corazén,
. . . resistente al tratamiento inmunosupresor q procaps
LO4AD02 2014M- tacrolimus  taclim1mg capsula dura portabl_ls_ter de convencional. tratamiento de la vigente sa. 20065544-1
0014922 aluminio (1 . p
3 enfermedad injerto vs. huésped post-
blister/sobre). | sdula 6
contiene una trasplante de médula 6sea. actas
bolsita de 05/2012 (3.1.2.1), 32/2013 (3.10.7),
43/2013 (3.12.3).
desecante (1
sachet/caja).
caja por 30
c_apsulas en inmunosupresién primaria en individuos
blister de pvc- .
vde receptores de_)}fasplantes aloggn_lcos de
trans F;rente/alu higado y rifién. rechazo del injerto
INVIMA miniopen sobres alogénico de higado, rifién o corazén,
LO4AD02 2014M- tacrolimus  taclim1mg capsula dura portablister de restiEle el tratamiento inmunosupresor vigente procaps 20065544-2
e convencional. tratamiento de la s.a.
0014922 aluminio (3 -~ z
: enfermedad injerto vs. huésped post-
blister/sobre). . .
contiene una trasplante de médula 6sea. actas
bolsita de 05/2012 (3.1.2.1), 32/2013 (3.10.7),
desecante (1 43/2013 (3.12.3).
sachet/caja).
indicado para la profilaxis del rechazo de
. . 6rganos en pacientes que recibieron
tacrolimus caja por 100 P . .
. A trasplante alogénico de rifion o higado.
monohidrat céapsulas en .
INVIMA o tacrolimus blister se recomienda que el producto sea sandoz
LO4AD02 2016M- equivalente 05m capsula dura allove/oe/pvde usado concomitantemente con vigente mbh 20100057-2
0017289 q ~> Mg pvc/pe/pvdc y corticosteroides. debido al riesgo de 9
a R IR 2 anafilaxis la solucién inyectable debe
EEE LS Bl ElITTIE: usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. trasplante cardiaco
tacrolimus muestra médica:  indicado para la profilaxis del rechazo de
monohidrat caja por 50 6rganos en pacientes que recibieron
INVIMA o tacrolimus capsulas en trasplante alogénico de rifion o higado. sandoz
LO4AD02 2016M- 7 capsula dura blister se recomienda que el producto sea vigente 20100057-3
equivalente 0.5 mg A gmbh
0017289 a al/pvc/pe/pvdc y usado concomitantemente con
tacrolimus bolsa trilaminada corticosteroides. debido al riesgo de
de aluminio.
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(INVIMA)

INVIMA
2016M-
0017289

LO4ADO02

INVIMA
2016M-
0017289

LO4ADO02

INVIMA
2011M-
0012249

LO4AD02

INVIMA
2011M-
0012249

LO4AD02

tacrolimus
monohidrat
o]
equivalente
a
tacrolimus

tacrolimus
monohidrat
0
equivalente
a
tacrolimus

tacrolimus
monohidrat
01,022 mg
equivalente
a
tacrolimus

tacrolimus
monohidrat
01, 022 mg
equivalente
a
tacrolimus

tacrolimus
0.5mg

tacrolimus
0.5mg

tacrolimus 1
mg capsulas

tacrolimus 1
mg capsulas

capsula dura

capsula dura

capsula dura

capsula dura

uso institucional:
caja por 50
capsulas en
blister
al/pvc/pel/pvdc y
bolsa trilaminada
de aluminio.

caja por 50
capsulas en
blister
al/pvc/pel/pvdc y
bolsa trilaminada
de aluminio.

muestra medica:
caja por 25
capsulas en
blister
pvc/pe/pvdc/alum
inio con tamiz
molecular en
bolsa trilaminada
por 5 capsulas

muestra medica:
caja por 50
capsulas en
blister
pvc/pe/pvdc/alum
inio con tamiz
molecular en
bolsa trilaminada
por 10 capsulas
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usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. trasplante cardiaco
indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
trasplante alogénico de rifion o higado.
se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucion inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. trasplante cardiaco
indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
trasplante alogénico de rifion o higado.
se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucién inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. trasplante cardiaco
indicado para la profilaxis del rechazo de
érganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucién inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas.

trasplante cardiaco.

indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron

transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea

usado concomitantemente con

corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucion inyectable debe

usarse solo en pacientes que no puedan

ingerir capsulas.

sandoz

vigente gmbh 20100057-4
) sandoz
vigente gmbh 20100057-1
en tramite sandoz 20024899-5
renov gmbh
en tramite sandoz  5154890.6
renov gmbh
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(INVIMA)

muestra medica:

trasplante cardiaco.

indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.

tacrolimus caja por 100 se recomienda que el producto sea
INVIMA monohidrat Capij;‘;s:r € usado concomitantemente con
01,022mg tacrolimus 1 corticosteroides. debido al riesgo de en tramite sandoz
LO4AD02 2011M- equivalente mg capsulas capsula dura pv_c/_pe/pvdc/al_um anafilaxis la solucién inyectable debe renov gmbh 20024899-7
0012249 inio con tamiz ;
a molecular en usarse solo en pacientes que no puedan
i ingerir capsulas.
B MILS bolsa trilaminada E g
por 10 capsulas trasplante cardiaco.
indicado para la profilaxis del rechazo de
. 6rganos en pacientes que recibieron
muestra medica:  ansplante alogénico de rifion o higado.
tacrolimus caja por 200 se recomienda que el producto sea
INVIMA monohidrat Capbsliuslta:esr il usado concomitantemente con
01,022mg tacrolimus 1 corticosteroides. debido al riesgo de en tramite sandoz
LO4AD02 2011M- equivalente mg capsulas capsula dura p\{c{pe/pvdc/a[um anafilaxis la solucién inyectable debe renov gmbh 20024899-8
0012249 inio con tamiz ;
a molecular en usarse solo en pacientes que no puedan
f ingerir capsulas.
EEE LS bolsa trilaminada d P
por 10 capsulas trasplante cardiaco.
indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
caja por 25 transplante alogénico de rifién o higado.
tacrolimus capsulas en se recomienda que el producto sea
INVIMA monohidrat blister usado concomitantemente con
01,022mg tacrolimus 1 pvc/pe/pvdc/alum corticosteroides. debido al riesgo de en tramite sandoz
HEteinez 028)11212'\25 equivalente mg capsulas capsuladura ™o on tamiz anafilaxis la solucion inyectable debe renov gmbh AV
a molecular en usarse solo en pacientes que no puedan
tacrolimus bolsa trilaminada ingerir capsulas.
por 5 capsulas
trasplante cardiaco.
INVIMA tacrolimus " caja por 50 indicado para la profilaxis del rechazo de n
LO4AD02 2011M- monohidrat r;acrggmsujals capsula dura capsulas en 6rganos en pacientes que recibieron enr;r:g:nllte Sar?]%?]z 20024899-2
0012249 01,022 mg 9 cap blister transplante alogénico de rifién o higado. 9
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INVIMA
2011M-
0012249

LO4AD02

INVIMA
2011M-
0012249

LO4AD02

INVIMA
2011M-
0012211

LO4AD02

PRINCIPIO
ACTIVO

equivalente
a
tacrolimus

tacrolimus
monohidrat
01, 022 mg
equivalente
a
tacrolimus

tacrolimus
monohidrat
01, 022 mg
equivalente
a
tacrolimus

tacrolimus
monohidrat
05,110 mg
equivalente
a
tacrolimus

FORMA
FARMACEUTI
cA

NOMBRE
COMERCIAL

tacrolimus 1

capsula dura
mg capsulas

tacrolimus 1
capsula dura
mg capsulas p
tacrolimus 5
mg sandoz  capsula dura
capsulas

PRESENTACION
COMERCIAL

pvc/pe/pvdc/alum
inio con tamiz
molecular en

bolsa trilaminada

por 10 capsulas

caja por 100
capsulas en
blister
pvc/pe/pvdc/alum
inio con tamiz
molecular en
bolsa trilaminada
por 10 capsulas

caja por 200
capsulas en
blister
pvc/pe/pvdc/alum
inio con tamiz
molecular en
bolsa trilaminada
por 10 capsulas

caja por 25
capsulas en
blister
pvc/pe/pvdc/alum
inio con tamiz
molecular en
bolsa trilaminada
de 5 capsulas

130

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INDICACION

se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucién inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas.

trasplante cardiaco.

indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron

transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea

usado concomitantemente con

corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucion inyectable debe

usarse solo en pacientes que no puedan

ingerir capsulas.

trasplante cardiaco.

indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron

transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea

usado concomitantemente con

corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucion inyectable debe

usarse solo en pacientes que no puedan

ingerir capsulas.

trasplante cardiaco.

indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron

transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea

usado concomitantemente con

corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucion inyectable debe

usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. trasplante cardiaco

ESTADO
DEL
REGISTRO

en tramite
renov

en tramite
renov

en tramite
renov

TITULAR

sandoz
gmbh

sandoz
gmbh

sandoz
gmbh

20024899-3

20024899-4

20024901-1



(® MINHACIENDA

ATC

(INVIMA)

LO4AD02

LO4AD02

LO4AD02

LO4AD02

LO4AD02

REGISTRO
SANITARIO

INVIMA
2011M-
0012211

INVIMA
2011M-
0012211

INVIMA
2011M-
0012211

INVIMA
2011M-
0012211

INVIMA
2011M-
0012211

PRINCIPIO
ACTIVO

tacrolimus
monohidrat
05,110 mg
equivalente
a
tacrolimus

tacrolimus
monohidrat
05,110 mg
equivalente
a
tacrolimus

tacrolimus
monohidrat
05,110 mg
equivalente
a
tacrolimus

tacrolimus
monohidrat
05,110 mg
equivalente
a
tacrolimus

tacrolimus
monohidrat
05,110 mg
equivalente
a
tacrolimus

NOMBRE

COMERCIAL

tacrolimus 5
mg sandoz
capsulas

tacrolimus 5
mg sandoz
capsulas

tacrolimus 5
mg sandoz
capsulas

tacrolimus 5
mg sandoz
capsulas

tacrolimus 5
mg sandoz
capsulas

FORMA
FARMACEUTI
cA

capsula dura

capsula dura

capsula dura

capsula dura

capsula dura

PRESENTACION
COMERCIAL

muestra medica:
caja por 200
capsulas en
blister
pvc/pe/pvdc/alum
inio con tamiz
molecular en
bolsa trilaminada
de 10 capsulas

caja por 50
capsulas en
blister
pvc/pe/pvdc/alum
inio con tamiz
molecular en
bolsa trilaminada
de 10 capsulas

caja por 100
capsulas en
blister
pvc/pe/pvdc/alum
inio con tamiz
molecular en
bolsa trilaminada
de 10 capsulas

caja por 200
capsulas en
blister
pvc/pe/pvdc/alum
inio con tamiz
molecular en
bolsa trilaminada
de 10 capsulas

muestra medica:
caja por 25
capsulas en
blister
pvc/pe/pvdc/alum
inio con tamiz
molecular en
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ESTADO
INDICACION DEL TITULAR
REGISTRO

indicado para la profilaxis del rechazo de
drganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucién inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. trasplante cardiaco
indicado para la profilaxis del rechazo de
érganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucién inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. trasplante cardiaco
indicado para la profilaxis del rechazo de
érganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucion inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. trasplante cardiaco
indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucion inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. trasplante cardiaco
indicado para la profilaxis del rechazo de
drganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucion inyectable debe

en tramite sandoz
renov gmbh

en tramite sandoz
renov gmbh

en tramite sandoz
renov gmbh

en tramite sandoz
renov gmbh

en tramite sandoz
renov gmbh

20024901-8

20024901-2

20024901-3

20024901-4

20024901-5
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ATC REGISTRO

(INVIMA) | SANITARIO

INVIMA
LO4ADO02 2011M-
0012211

INVIMA
LO4AD02 2011M-
0012211

Sin dato

LA disponible

Sin dato

LEE e disponible

PRINCIPIO

ACTIVO | COMERCIAL

tacrolimus
monohidrat
05,110 mg
equivalente
a
tacrolimus

tacrolimus
monohidrat
05,110 mg
equivalente
a
tacrolimus

tacrolimus

tacrolimus

NOMBRE

tacrolimus 5
mg sandoz
capsulas

tacrolimus 5
mg sandoz
capsulas

prejotac -

tacrolimus

capsulas 1
mg

prejotac -

tacrolimus

capsulas 5
mg

FORMA

FARMACEUTI

CA

capsula dura

capsula dura

capsula dura

capsula dura

PRESENTACION
COMERCIAL

bolsa trilaminada
de 5 capsulas
muestra medica:
caja por 50
capsulas en
blister
pvc/pe/pvdc/alum
inio con tamiz
molecular en
bolsa trilaminada
de 10 capsulas
muestra medica:
caja por 100
capsulas en
blister
pvc/pe/pvdc/alum
inio con tamiz
molecular en
bolsa trilaminada
de 10 capsulas

caja de carton
por 50 capsulas
en blister alu/alu
por 10 capsulas
cada uno

caja de carton
por 50capsulas
en blister
aluiminio aluminio
por 10 capsulas
cada uno
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ESTADO
INDICACION DEL TITULAR
REGISTRO

usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. trasplante cardiaco
indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucion inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. trasplante cardiaco
indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de
anafilaxis la solucién inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. trasplante cardiaco
indicado para la profilaxis del rechazo de
érganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea
usado concomitantemente con
corticosteroides. debido al riesgo de bagfa
anafilaxis la solucion inyectable debe negado pharmaceut = 20028460-1
usarse solo en pacientes que no puedan icals Itd.
ingerir capsulas.

en tramite sandoz
renov gmbh

20024901-6

en tramite sandoz

20024901-7
renov gmbh

trasplante cardiaco.

indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.

se recomienda que el producto sea bafna
usado concomitantemente con negado pharmaceut 20028461-1
corticosteroides. debido al riesgo de ical limited.

anafilaxis la solucion inyectable debe
usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas.
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ATC
(INVIMA)

REGISTRO
SANITARIO

Lo4ADD2 ~ Oindato
disponible
L04ADD2 ~ Oindato
disponible
L04ADO2 i dato
disponible

PRINCIPIO
ACTIVO

tacrolimus
monohidrat
0
equivlente
a
tacrolimus

tacrolimus
monohidrat
0 1,022mg
equivalente
a
tacrolimus
base

cada
capsula
contiene:
tacrolimus
monohidrat
0 1.022 mg
equivalente
a
tacrolimus
1.0 mg

NOMBRE
COMERCIAL

framebin

t-inmun 1mg
capsulas

tacrolil®

ESTADO
DEL
REGISTRO

FORMA | pRESENTACION

COMERCIAL Tl

INDICACION

FARMACEUTI
CA

trasplante cardiaco.

indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron

transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea

usado concomitantemente con .
laboratorios

caja por 50 corticosteroides. debido al riesgo de "
capsula dura capsulas de 1 mg  anafilaxis la solucion inyectable debe negado pisa s.a. de
usarse solo en pacientes que no puedan G
ingerir capsulas.
trasplante cardiaco.
caja por 60 profilaxis del rechazo de érganos en laboratorio
capsulas en pacientes que recibieron transplante franco
capsula blister de alogénico de rifién, higado o corazon. 5
blanda aluminio / tratamiento del rechazo de aloinjerto Nzl geleilize
S ) : ) lafrancol
aluminio - resistente a terapia con otros s.as
aluminio medicamentos inmunosupresores. R
indicado para la profilaxis del rechazo de
6rganos en pacientes que recibieron
transplante alogénico de rifién o higado.
se recomienda que el producto sea advance
caja por 100 usado concomitantemente con scientific de
capsula dura capsulas corticosteroides. debido al riesgo de negado colombia
anafilaxis la solucién inyectable debe s.a.s,

usarse solo en pacientes que no puedan
ingerir capsulas. trasplante cardiaco.
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Anexo 2. Métodos y hallazgos de labUsqueda de datos epidemiol6gicos relacionados
con la poblacién objetivo y la tecnologia.

1. Revisién sistematica rapida de literatura biomédica local

Fechade

Fuente . Estrategia de blisqueda Resultados
blsqueda
Prevalencia OR incidencia OR frecuencia OR iinr;[tli(;ing:
tasa OR proporcion OR porcentaje OR casos +
trasplante de higado + Colombia 2 reportes
Google Colombia 23/08/2017 . . institucionales

Filtros:
- 10 primeras péaginas de resultados 1 ?;c';lcge
- Afio de publicacién: 2012-2017 pclinica

2. Revision sistematica rapida tipo overview de literatura biomédica internacional

Fuente ggggj‘e%il Estrategia de busqueda Resultados
(title:((title:(liver transplantation) OR
abstract:(liver transplantation)) AND
(title:(hepatic transplant) OR abstract:(hepatic
transplant))) OR abstract:((title:(liver
transplantation) OR abstract:(liver

transplantation)) AND (title:(hepatic transplant)

OR abstract:(hepatic transplant)))) 9 referencias

Epistemonikos 23/08/2017

Filtros:

- Tipo de publicacion: revision sistematica
- Afio de publicacién: 2012-2017

3. Consulta de registros, repositorios y bases de datos nacionales

Fechade

Fuente busqueda Estrategia de bisqueda Resultados
No se
Andlisis de Situacion . identificaron
de Salud (MinSalud) 23/08/2017 Blsqueda manual datos de
interés
Carga de No se
enfermedad para , identificaron
Colombia, 2010 23/08/2017 Busqueda manual datos de
(PUJ) interés
Cifras e indicadores 1 reporte
del sistema de salud 23/08/2017 Blsqueda manual rep
(ACEMI) técnico
Observatorio i der':lt?;icszgron
Nacional de Salud 23/08/2017 Blsqueda manual
(INS) datos de
interés
- Carrera 49 aNo. 91-91 ~ Www.lets.org.co
Bogot, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co
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No se consideré relevante la consulta de otras fuentes de informacion.

4. Consulta de registros, repositorios y bases de datos internacionales
Fecha de

AUelis blsqueda

Estrategia de blisqueda

Institute for Health
Metrics and
Evaluation

23/08/2017 Blsqueda manual

Resultados

No se
identificaron
datos de
interés

No se consideré relevante la consulta de otras fuentes de informacion.
5. Busqueda de estudios o datos adicionales mediante estrategias complementarias
Fechade
blsqueda

Fuente

Estrategia de busqueda

Resultados

Carrera49 a No.91-91
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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Anexo 3. Sintesis de la frecuencia de eventos adversos asociados con los medicamentos.

Evento adverso

Tacrolimus

Everolimus

Tecnologia

Azatioprina

Ciclosporina

Acido micofendlico

Efectos
cardiovasculares

Edema periférico: incidencia
6-36%

Fibrilacién auricular: incidencia
menos de 15%

Paro cardiaco: incidencia
menos de 15%

Cardiomegalia, falla cardiaca
congestiva, hipertension:
incidencia con formulacion
sistémica 4-89%; con
formulacion topica 1-2%

Infarto de miocardio:
incidencia menos de 15%

Intervalo QT prolongado: se
han reportado casos

Falla cardiaca y efusién
pleural: incidencia menos de
1%

Pericarditis: se han
reportado eventos

(comparador)

Hipertension: incidencia
13-53%

(comparador

Hipertension: incidencia 62,1%

Edema periférico: incidencia
48.4%%;

Efectos
dermatoldgicos

Alopecia: incidencia con
formulacion sistémica hasta
28,9%; con formulacion tépica
1%

Eritema cutaneo persistente:
incidencia con formulacion
tépica 7-28%; con formulacién
sistémica 20-50%

Prurito: incidencia con
formulacién sistémica 15-36%;

Acné: incidencia 1-10%

Ninguno

Hirsutismo: incidencia
21-45%

Neoplasma epitelial maligno de
la piel-no melanoma: incidencia
1,6-4,2%

Carrera 49 aNo.91-91

Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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Everolimus
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Tecnologia

Ciclosporina

Acido micofendlico

con formulacién tépica 19-
46%

Erupcién cutanea: incidencia
10-24%

Azatioprina

(comparador)

(comparador

Efectos
gastrointestinales

Constipacion: incidencia con
formulacion sistémica 14-40%;
con formulacién tépica 0,2-1%

Diarrea: incidencia con
formulacién sistémica 14-72%;
con formulacién tépica 2-5%

Nausea: incidencia con
formulacién sistémica 13-46%;
con formulacion tépica 1-3%

Vomito: incidencia con
formulacién sistémica 13-29%;
con formulacion tépica 1-6%

Perforacion gastrointestinal:
incidencia 3-15%

Disminucién del apetito:
Incidencia 1-10%

Diarrea: incidencia 19%

Nausea y vomito:
incidencia 12%

Pancreatitis,
hipersensibilidad: se han
reportado casos

Hiperplasia gingival
inducida por
medicamentos:
incidencia 4-16%

Dolor abdominal: incidencia
62,5%

Constipacion: incidencia 62,5%
Diarrea: incidencia 51,3%

Ulcera gastrointestinal:
infrecuente

Hemorragia gastrointestinal:
incidencia 1,7-5,4%

Perforacion gastrointestinal:
rara ocurrencia

Ulceras en bocay
Colitis isquémica: se han
reportado casos
Nausea: incidencia 54,5%

Vomito: incidencia 32,9%

Efectos
hematolégicos

Anemia: incidencia con
formulacién sistémica 5-65%;
con formulacién tépica 0,2-1%

Leucocitosis: incidencia 8-32%

Trombocitopenia: incidencia
14-24

Leucopenia de todos los
grados: incidencia 3-12%

Neutropenia de todos los
grados: incidencia 1-10%

Trombocitopenia de todos
los grados: incidencia 1-10%

Anemia macrocitica,
sindrome
mielodisplasico,
pancitopenia,
trombocitopenia: se han
reportado eventos

Mielosupresion:
incidencia 5%

Ninguno

Anemia: incidencia 43%
Leucopenia: 23,2-45,8%

Desorden neutropénico severo:
incidencia 2-3,6%

Aplasia de células rojas pura:
se han reportado eventos

Carrera 49 a No.91- 91
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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Evento adverso

Tacrolimus

Aplasia de células rojas pura:
se han reportado eventos

Everolimus

Pancitopenia de todos los
grados: incidencia 1-10%

Trombosis, microangiopatia
trombética: incidencia
menos de 1%

Purpura trombética
trombocitopénica: incidencia
menos de 1%

Tromboembolismo venosos:
incidencia 1-10%

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Tecnologia

Azatioprina

Ciclosporina
(comparador)

Acido micofendlico
(comparador
Trombocitopenia: incidencia
23,5-38,3%

Efectos
neurolégicos

Cefalea: incidencia en adultos
9-64%; en nifios 5-9%

Insomnio: incidencia con
formulacién sistémica 9-64%;
con formulacion tépica 1-4%

Parestesia: incidencia con
formulacién sistémica 17-40%;
con formulacién tépica 2-3%

Temblor: incidencia 15-56%

Sindrome de encefalopatia
reversible posterior y
convulsiones: se han

reportado casos

Ninguno

Leucoencefalopatia
multifocal progresiva: se
han presentado eventos

Cefalea: incidencia 2-
15%

Temblor: incidencia 12-
55%

Encefalopatia,
Leucoencefalopatia
multifocal progresiva: se
han presentado eventos

Convulsiones: incidencia
1-5%

Astenia: incidencia 35,4%
Cefalea: incidencia 53,8%
Insomnio: incidencia 52,3%
Sindrome de encefalopatia
reversible posterior y
Leucoencefalopatia multifocal
progresiva: se han reportado

casos

Temblor: incidencia 33,9%

Efectos
endocrinos/metabdli
cos

Diabetes mellitus post
trasplante: incidencia 10-37%

Hiperpotasemia: incidencia
13-45%

Hiperlipidemia: incidencia
24%

Ninguno

Hiperpotasemia,
hipomagnesemia: se
han reportado casos

Hiperglicemia: incidencia
43,7%

Hiperpotasemia: 22%

Hipocalcemia: incidencia 30%

Carrera 49 aNo. 91- 91

Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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Tecnologia
Evento adverso

Tacrolimus

Everolimus

han presentado casos

10%

Enfermedad veno-
oclusiva del higado,
linfoma: se han
reportado casos

incidencia 7% o menos

. Ciclosporina Acido micofendlico
Azatioprina
(comparador) (comparador
Hipomagnesemia: 3-48%
Hipomagnesemia: incidencia
39%
Hepatotoxicidad: Reactivacion de hepatitis C,
incidencia menos de 1% reactivacién of hepatitis B,
- N Fosfatasa alcalina Hepatotoxicidad:
Efectos hepéticos Hepatitis y hepatotoxicidad: se aumentada: incidencia 1-

hepatitis viral: se han reportado
casos

Enzimas hepéticas anormales:
incidencia 24,9%

Efectos
inmunolégicos

Anafilaxis, enfermedad
infecciosa, desorden linfo-
proliferativo, linfoma maligno,
infeccién oportunista: se han
reportado casos

Cicatrizacion de heridas
alterada: incidencia 11%

Enfermedad infecciosa:
incidencia 50%

Shock séptico: se han
reportado casos

Reaccién de
hipersensibilidad: se han
reportado casos

Linfoma maligno:
incidencia 0,5%

Linfoma de células Ty
hepato-esplénico: se
han reportado casos

Enfermedad debida a
Polimavirus: se han
reportado casos

Linfoma maligno: incidencia
0,4-1%

Puede causar supresion de la
medula 6sea resultado en
susceptibilidad a las
infecciones, incluida la sepsis

Infeccién oportunista

Herpes simple: incidencia
20,8%

Viremia por citomegalovirus
(CMV): incidencia 12,1%

Enfermedad tisular invasiva por
CMV: incidencia 11,4%

Herpes Zoster: incidencia
10,7%

Herpes Zoster cutaneo:
incidencia 10%

Céandida: incidencia 18,7%
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Ciclosporina

Acido micofendlico

Everolimus

Azatioprina

(comparador)

(comparador
Céandida mucocutanea:
incidencia 18%

Efectos renales

Falla renal aguda, sindrome
hemolitico urémico, y
nefrotoxicidad: incidencia 36-
59%

Sindrome hemolitico
urémico: incidencia menos
de 1%

Trombosis de la arteria
renal: incidencia 1-10%

Ninguno

Sindrome hemolitico
urémico: se han
reportado casos

Nefrotoxicidad:
incidencia 25-38%

Enfermedad debido al
Poliomavirus

Nitrégeno ureico sérico
aumentado: incidencia 34,6%

Creatinina sérica aumentada:
incidencia 39,4%

Infeccioén del tracto urinario:
incidencia 37,2%

En pacientes con Psoriasis:

Nefrolitiasis: incidencia 1%
Ardor para orinar y urgencia
urinaria: incidencia 16%
Sangrado vaginal: incidencia
1%

Irritacién, prurito y ardor
vaginal: incidencia 7%

Efectos respiratorios

Sindrome de distres
respiratorio agudo: incidencia
menos de 15%

Enfermedad pulmonar
intersticial: incidencia menos
de 1%

Neumonitis: incidencia hasta
19%

Embolismo pulmonar:
incidencia 1-10%

Hipertension pulmonar, y
falla respiratoria: se han
reportado casos

Adenocarcinoma de
pulmoén: se han
reportado casos

Ninguno

Enfermedad pulmonar:
incidencia 22%

Disnea: incidencia 31%

Efusién pleural: incidencia
34,3%

Neumonitis, fibrosis pulmonar:
se han reportado casos

Sinusitis: incidencia 26%
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Evento adverso

Tacrolimus

Everolimus

Tecnologia

Azatioprina

Ciclosporina

Acido micofendlico

Efectos
oftalmolégicos

Ninguno

Ninguno

Ninguno

(comparador)

Sensacion de irritacion y
ardor ocular: incidencia
17%

(comparador

Visioén borrosa: se han
reportado casos

Efectos musculo
esqueléticos

Ninguno

Ninguno

Ninguno

Ninguno

Dolor de espalda: incidencia
46,6%

Otros

Ninguno

Fiebre: incidencia 13-19%

Angioedema: incidencia
hasta 6,8%

Sepsis: incidencia 1-10%

Enfermedad neopléasica:

incidencia 0,5% to
11,9%

Enfermedad infecciosa:
se han reportado casos

Ha sido asociado con el
desarrollo de enfermedad linfo-
proliferativa o linfoma,
carcinoma de piel, y otras
malignidades

Céancer: se han reportado
casos

Fiebre: incidencia 52,3%
Dolor: incidencia 74%

Infeccion por CMV: incidencia
5,8-14,1%

Linfoma maligno: incidencia
0,4-1%

Fuente: Micromedex® 2017 (23)
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