MINISTERIO DE SALUD

e A
R O

Direccién General

RESOLUCION DIRECTORAL

¢
N/ 27 2015.06-HLH
Magdalena del Mar, / l'/ de Mayo del 2015

Visto; la Nota Informativa N° 002-CF-HVLH-2015, remitido por la Presidenta del Comité Farmacoterapéutico
del Hospital “Victor Larco Herrera”;

CONSIDERANDO:

Que, por Resolucion Ministerial N® 1240-2004/MINSA se aprobo la Politica Nacional de Medicamentos,
estableciendo como uno de sus Lineamientos de Politica, el acceso universal a los medicamentos
esenciales como compenente fundamental de la atencion integral en salud;

Que, la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
define y establece los principios, normas |, criterios y exigencias basicas de los referidos productos y
dispositivos de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica nacional de Salud y la politica
nacional de medicamentos;

Que, mediante Resolucidon Directoral N° 610-2014-DG-HVLH de fecha 20 de agosto del 2014, se
recompone el Comité Farmacoterapeutico del Hospital *Victor Larco Herrera;

Con el documento del visto, la Presidenta del Comité Farmacoterapéutico, remite el Petitorio Institucional de
Medicamentos Esenciales del Hospital “Victor Larco Herrera™ Afio 2015, para su respectiva aprobacion;

Que, atendiendo a que la formulacion del nuevo Petitorio Institucional de Medicamentos Esenciales se
encuentra dentro de las funciones del Comité Faramacoterapeutico del Hospital Victor Larco herrera, por lo
que es procedente su aprobacion a fin de que sea utilizada por las areas respectivas del Hospital Victor
Larco herrera;

Con la Visacion de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica y del Director Adjunto del Hospital *Victor
Larco Herrera”,

De conformidad con lo previsto en el literal ¢) del articulo 11° del Reglamento de Organizacion y Funciones
del Hospital “Victor Larco Herrera” aprobado por Resolucion Ministerial N° 132-2005/MINSA,;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR, el Petitorio institucional de Medicamentos Esenciales 2015, que serd utilizada por
las areas competentes del Hospital “Victor Larco Herrera” a folios veinte (20)

Articulo 2°.- Disponer que la Oficina de Comunicaciones publique la presente Resolucion Directoral en el
Portal Web de Transparencia del Hospital “Victor Larco Herrera”

Registrese y comuniquese,
CAELIMY Riiag
Distribygion

Q2 HAewag afines
Q Comits Famnacolrapatioe

CMP 17893 RNE 8270
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Med. Cristina Eguiguren Li. Directora General de]l HVLH
Med. Julian Sglxrria Garcia. Director Adjunto del HYLH

COMITE FARMACOTERAPEUTICO - 2015

Presidente:

Med. Juana Villa Morocho Médico Jefe del Departamento de Consulta
Externa y Salud Mental Comunitaria
Presidente del C.F. HVLH

Integrantes:

Q. F. Silvia A. Matta Minaya Q.F. del Departamento de Farmacia
Secretaria del C.F.

Med. Luis Eduardo Ruiz Diaz Médico Jefe del Departamento de Apoyo Medico
Complementario

Miembro del C.F.

Med. Augusto Galarza Anglas Médico Jefe del Departamento de Epidemiologia
Miembro del C.F.

Med. Carlos Eduardo palacios Valdivieso Médico Jefe del Departamento de Psiquiatria del
Nifo vy Adolescente
Miembro del C.F.

Pagina 2



“Afio de |a Diversificacion Productiva y del

Ministerio

Fortalecimiento de la Educaa'bn"

de Salud

PETITORIO INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS ESENCIALES DEL
HOSPITAL VICTOR LARCO HERRERA

1. FINALIDAD.-

Regular la prescripcion. dispensac ion. adquisicion y utilizacion de medicamentos en el Hospital
Victor Larco Herrera.

2. OBJETIVOS.-

- Asegurar la disponibilidad de medicamentos esenciales en el Hospital Victor Larco Herrera.
- Asegurar el acceso de la poblacion a medicamentos esenciales.

- Contribuir a la eficiencia en el gasto farmacéutico.

- Promover el uso racional de los medicamentos.

3. AMBITO DE APLICACION.-

El presente documento técnico s de aplicacion obligatoria por todos los profesionales y todas las
dependencias del Hospital, relacionadas con la gestion de los medicamentos.

4. ASPECTOS GENERALES.-
4.1 Formas Farmacéuticas.-

Las abreviaturas de las formas farmacéuticas corresponden a las siguientes descripciones.

Forma Farmacéutica | Descripcion
AER INH aerosol para inhalacion
CRM crema para aplicacion topica
| CRM VAG crema vaginal
GEL el
GRAN granulos
INY Solucién para inyeccion, suspension para inyeccion, polvo para.

suspension inyectable, polvo para solucion inyectable, polvo para
inyeccion, polvo liofilizado para solucion inyectable. emulsion para
inyeccion, concentrado para infusion intravenosa

LIQ ORAL Suspension, sclucion, polvo para suspensién, polvo.para sclucion,
jarabe, elixir.

\LOC locién
v polvo
M pomada
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SOL solucion
Forma Farmacéutica Descripcién
SOL NBZ Solucién para nebulizacion \
SOL OFT solucién cftalmica - -
SUS OFT suspensior oftdlmica |
TAB tableta, cdpsula, comprimido, gragea
TAB SL tableta sublingual
UNG ungiiento de aplicacién topica
UNG OFT ungiiento oftdlmico

4.2 Sinonimias.-

Las sinonimias de los medicamentos con Denominacién Comun Internacional, corresponden a los

siguientes:

Denominacion Comin Internacional Sinonimia
ACIDO ACETILSALICILICO Aspirina
BENCILPENICILINA Penicilina G
CLORFENAMINA Clorfeniramina
DIMENHIDRINATO Difenhidramina
EPINEFRINA Adrenalina
ESCOPOLAMINA BUTILBROMURO Hioscina n-butilbromuro
FENITOINA Difenilhidantoina
FITOMENADIONA Vitamina K 1
GLIBENCLAMIDA Gliburida
GLUCOSA Dextrosa
HIERRO (COMO SACARATO) H Hierro (como sucrosa)
METAMIZOL Dipirona
PARACETAMOL - Acetaminofen
SALBUTAMOL Albuterol
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA Cotrimoxazol
TIAMINA Vitamina Bl
4.3. Composicién.-

La composicion de las Sales de Rehidratacién Oral es la siguientz:

Principio Activo Coneeritracion Forma
Farmacéutica

SALES DE REHIDRATACION ORAL 20,5 g/l ! PLV

Composicion para 1 litro (OMS):

Glucosa 13,5g/1

Sodio cloruro 2,6g/1

Potasio cloruro 1,5g/1

C.F. HVLH Pagina 4




V. . g1 s : “Afio de la Diversificacién Productiva y del
° =
34 PERU | Ministerio Fortalecimiento de la Educacion”

- de Salud _;

Citraio trisadico dihidratado 2.9¢/1

Estos componentes proveen la siguiente
| concentracion molar:

| Glucosa 75mEq o mmol/l

| Sodio ' 75mEq o mmol/l
Cloro -~ 65mEq o mmol/l
Potasio 20mEg o mmol/]
Citrato 10mmol/]
Osmolaridad 245mOsm/]

4.4 Restricciones de uso.-

El Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales contempla restricciones de uso para
aquellos medicamentos que requieren de un manejo especializado. las mismas que se describen a

continuacion:

Restriccion Descripcion

R2 Autorizacion por el Comité de Control de Infecciones Intrahospitalarias o en su
defecto por ¢l Comité Farmacoterapéutico.

R6 Medicamento controlado con Receta Especial — Decreto Supremo N°023-2001-SA.

R8 Solo para uso en gastroenterologia v radiologia.

R13 Uso por especialista en base a Guias de Practica Clinica o Norma Técnica de Salud.

R19 Para uso en la prevencion v control de infecciones.

5. ASPECTOS ESPECIFICOS

5.1. Utilizacién de Medicamentos no considerados en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales (PNUME).-

La utilizacién de medicamentos no considerados en el PNUME estd de acuerdo a lo indicado en la
Norma Técnica de Salud N° 091- MINSA/DIGEMID-V0l “Norma Técnica de Salud para la
Utilizacién de Medicamentos No Considerados en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales” aprobada mediante RM N°® 540 -2011/MINSA y en'los: formatos que integran la
mencionada Norma Técnica de Salud: ANEXO N° 1 Solicitud de Autorizacion para la Utilizacién de

Medicamentos no considerados en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales

| " (PNUME), ANEXO N° 2 Modelo de Informe Técnico de Medicamentos no considerados en el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales, y ANEXO N°3 Evaluaciéon del Comité
Farmacoterapéutico.
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PETITORIO INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS

ESENCIALES
PRINCIPIO ACTIVO Concentracién | Forma Presentacion | Restriccién
: Farmacéutica de Uso
1. ANESTESICOS
1.1 Anestésicos Generales
PROPOFOL 1% INY 20 mL R13
1.2 Anestésicos Locales
LIDOCAINA CLORHIDRATO - 2% — 1:80 000 INY carpula
EPINEFRINA
LIDOCAINA CLORHIDRATO 2% INY carpula
S/EPINEFRINA
LIDOCAINA CLORHIDRATO SIN 2% INY 20 mL
PRESERVANTE SIN EPINEFRINA
LIDOCAINA CLORHIDRATO + 2% INY 20mL
PRESERVANTE SIN EPINEFRINA
1.3 Medicacion preoperatoria y sedaciéon para procedimientos breves
ATROPINASULFATO Img/mL INY
DIAZEPAM Smg/mL INY 2mL
DIAZEPAM 10mg TAB
MIDAZOLAM (como clorhidrato) Smg/mL INY 10mL

2. ANALGESICOS, ANTIPIRETICOS, ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS
(AINES), ANTIGOTOSOS Y ANTIRREUMATICOS MODIFICADORES DE LA

ENFERMEDAD,

2.1 Analgésicos no Opiiceos y Antiinflamatorios fio Esteroideos (AINES).

DICLOFENACO SODICO 25 mg/mL | - INY. 3 mL
IBUPROFENO 400 mg ) TAB.
METAMIZOL SODICO 500mg/mL . INY 2mL
NAPROXENO (COMO SAL SODICA) [ 500 mg TAB.
PARACETAMOL 500 mg TAB,
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3. ANTIALERGICOS Y MEDICAMENTOS USADOS EN ANAFILAXIA.

CLORFENAMINA MALEATO 10 mg/mL INY. I mL
CLORFENAMINA MALEATO 4 mg TAB.
DEXAMETASONA FOSFATO 4 mg INY. 2 mL
(COMO SAL SODICA)

DEXAMETASONA 1 0.5mg TAB.

EPINEFRINA (COMO i 1 mL
CLORHIDRATO O TARTRATO 1 mg INY.

ACIDO)

LORATADINA 10mg TAB
PREDNISONA 50mg TAB
PREDNISONA Smg TAB

4. ANTIDOTOS Y OTRAS SUSTANCIAS UTILIZADAS EN INTOXICACIONES

4.1 Especificos.

ATROPINA SULFATO

Img/mL

INY

5. ANTICONVULSIVANTES/ ANTIEPILEPTICOS

CARBAMAZEPINA | 200 mg TAB RAN |
CLONAZEPAN | 0.5 mg TAB. |
CLONAZEPAN 2 mg TAB.
DIAZEPAM Smg/mL INY 2mL
FENITOINA SODICA 100 mg TAB.
FENOBARBITAL 100 mg TAB. R6
FENOBARBITAL SODICO 200 mg/ml INY. 2ml. R6
LAMOTRIGINA 50 mg TAB R13
GABAPENTINA 300mg TAB R13
VALPROATO SODICQ 250 mg/5ml LIQ ORAL
VALPROATO SODICO 500 mg TAB.
. 6. ANTIINFECCIOSOS. ¢

6.1 Antihelminticos

6.1.1 Antihelminticos Intestinales i
ALBENDAZOL 200mg TAB
MEBENDAZOL 100mg TAB .
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6.2 Antibacterianos
6.2.1 Betalactamicos

6.2.1.1 Penicilinas

AMOXICILINA ; 500 mg TAB.
AMOXICILINA + ACIDO
CLAVULANICO (COMO SAL 500mg+125mg TAB R2
POTASICA) '
Equiv.
BENCILPENICILINA SODICA 1000000 Ul INY
Bencilpenicilina
Equiv.
BENZATINA BENCILPENICILINA | 1200000 Ul INY
| Bencilpenicilina
DICLOXACILINA | 500 mg . TAB

6.2.1.2 Cefalosporinas

CEFALEXINA 500mg TAB
CEFAZOLINA (COMO SAL lg INY

SODICA)

CEFUROXIMA 500mg TAB R2
CEFTRIAXONA (COMO SAL lg TAB R2
SODICA)

6.2.2 Otros antibacterianos

6.2.2.1 Macrdlidos y Lincosamidas

AZITROMICINA 500mg TAB R2
CLARITROMICINA 500mg TAB R2
CLINDAMICINA (COMO 300mg TAB

| CLORHIDRATQ)
CLINDAMICINA (COMO 150mg/mL : INY 4mL
SULFATO)

* 6.2.2.2 Aminoglucésidos

AMIKACINA (COMO SULFATO) 250 mg/mL INY 2mL
GENTAMICINA (COMO ‘
SULFATO) 40 mg/mL INY 2mL

6.2.2.3 Sulfonamidas con diaminopirimidinas : ' i

SULFAMETOZAXOL + 800mg + 160mg TAB
TRIMETOPRIMA

Y CF.HVLH Pagina 8




ﬂgsr\

Ministerio

de Salud

"Afio de la Diversificacion Productiva y del
Fortalecimiento de la Educacion”

6.2.2.4 Quinolonas
CIPROFLOXACINO (COMO 500 mg TAB. R2
CLORHIDRATO) :
6.2.2.5 Tetraciclinas
| DOXICICLINA | 100 mg TAB. |
6.2.2.6 Miscelinea
FURAZOLIDONA | 100mg TAB
NITROFURANTOINA | 100mg TAB
6.3 Antifiingicos
FLUCONAZOL 150 mg TAB. | 1
KETOCONAZOL 200 mg TAB. | !
6.4 Antiprotozoarios
[ METRONIDAZOL | 500mg TAB |
7. ANTIPARKINSONIANOS
BIPERIDENO LACTATO 5 mg/mL INY 1 mL
BIPERIDENO CLORHIDRATO 2mg TAB.
LEVODOPA+CARBIDOPA 250mg + 25 mg TAB
8. MEDICAMENTOS QUE AFECTAN A LA SANGRE
8.1 Antianémicos
ACIDO FOLICO 500mcg TAB
HIERRO (COMO SULFATO) 60mg Fe TAB i
HIERRO (COMO SULFATO) 60 mg Fe + 400 TAB
+ACIDO FOLICO mcg
8.2 Medicamentos que afectan la coagulacién
HEPARINA SODICA 5 000UI/mL INY SmL
FITOMENADIONA 10mg/mL INY ImL
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9. MEDICAMENTOS CARDIOVASCULARES

9.1 Antianginosos

"Afic de la Diversificacion Productiva y del
Fortalecimiento de la Educacion”

ATENOLOL _ 100mg TAB
ISOSORBIDA DINITRATO S5mg TAB SL
9.2 Antihipertensivos
AMLODIPINO 5mg TAB
NIFEDIPINO 10mg TAB
ATENOLOL 100mg TAB
CAPTOPRIL 25mg TAB
ENALAPRIL 10mg TAB
ENALAPRIL 20mg TAB
HIDROCLOROTIAZIDA 25mg TAB
LOSARTAN POTASICO 50mg TAB
9.3 Antitrombéticos
[ ACIDO ACETILSALICILICO | 100mg TAB |
9.4 Hipolipemiantes
ATORVASTATINA 20mg TAB
GEMFIBROZILO 600mg TAB
10. MEDICAMENTOS DERMATOLOGICOS
10.1 Antifiingicos
| CLOTRIMAZOL [ 1% CRM TOP | 20¢g
10.2 Antiinfecciosos
MUPIROCINA 2% UNG TOP 15g
SULFADIAZINA DE PLATA 1% CRM TOP 50g
 10.3 Antiicflamatorios y antipruriginosos '
BETAMETASONA (COMO 0.05% CRM TOP |
DIPRIPIONATO)
CLOBETASOL PROPIONATO 0.05% CRM TOP 50g R13
10.4 Escabicidas y Pediculicidas
[ BENCILO BENZOATO | 25% Loc [ 120mL
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ESPIRONOLACTONA 25mg TAB
FUROSEMIDA 10 mg/mL INY. 2 mL
FUROSEMIDA 40 mg TAB.
HIDROCLOROTIAZIDA 25mg TAR
12. MEDICAMENTOS GASTROINTESTINALES '
12.1 Antidcidos y otros antiulcerosos
12.1.1 Antiacidos
!_ALUMINIO HIDROXIDO + 400mg + LIQ ORAL |
| MAGNESIO HIDROXIDO 400mg/SinL '
BISMUTO SUBSALICILATO 87.33mg/SmL__ | LIQ ORAL
12.1.2 Antiulcerosos
OMEPRAZOL 20mg . TAB
RANITIDINA (COMO 25mg/mL INY
CORHIDRATO) |
RANITIDINA | 300mg
12.2 Antieméticos
DIMENHIDRINATO ~ [ 10mg/mL INY SmL
DIMENHIDRINATO | 50mg TAB
METOCLOPRAMIDA Smg/mL INY 2mL
CLORHIDRATO |
METOCLOPRAMIDA | 10mg TAB
CLORHIDRATO
12.3 Antiespasmddicos
ESCOPOLAMINA 20mg/mL INY
BUTILBROMURO
ESCOPOLAMINA 10mg TAB
BUTILBROMURO ,
12.4 Laxantes :
[ LACTULOSA [ 3,33g/5mL [ LIQ ORAL |
12.5 Rehidratacién oral
SALES DE REHIDRATACION 20,5g/L PLV.

ORAL
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13. HORMONAS, OTROS MEDICAMENTOS ENDOCRINOS Y ANTICONCEPTIVOS

13.1 Hormonas suprarrenales y suceddneos sintéticos

DEXAMETASONA _ 4mg TAB
DEXAMETASONA 2mg/mL INY 2mL
PREDNISONA Smg TAB
PREDNISONA 50mg - TAB

13.2 Insulinas y otros Antidiabéticos

GLIBENCLAMIDA Smg TAB

METFORMINA CLORHIDRATO 850mg TAB

- 13.3 Hormonas tiroideas y antitiroideas

[ LEVOTIROXINA [100meg (0,lmg) | TAB | |

14. INHIBIDORES DE LA COLINESTERASA Y RELAJANTES MUSCULARES

14.1 Relajantes musculares de accién central

ORFENADRINA CITRATO 100mg TAB

ORFENADRINA CITRATO 30mg/mL INY 2mL

15. OFTALMOLOGICOS

15.1 Antiinfecciosos

CIPROFLOXACINO (COMO 03% SOL OFT 5mL
CLORHIDRATO)
TETRACICLINA CLORHIDRATO 1% UNG OFT

16. MEDICAMENTOS PSICOTERAPEUTICOS

' 16.1 MEDICAMENTOS UTILIZADOS EN LOS TRASTORNOS PSICOTICOS

SULPIRIDA 200mg TAB
CLORPROMAZINA 100 mg . TAB "~
CLORHIDRATO
CLORPROMAZINA 25 mg/mL INY 2mL
CLORHIDRATO
CLOZAPINA 100mg TAB R13
FLUFENAZINA DECANOATO O | 25mg/mL INY Iml.
ENANTATO e B
HALOPERIDOL 10 mg TAB
HALOPERIDOL 2 mg/mL L1IQ ORAL gotas
HALOPERIDOL 5 mg/mL INY 1 mL
HALOPERIDOL ( COMO 50mg/mL INY 1 mL
DECANOATO)

2mg
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TRIFLUOPERAZINA (COMO 5 mg TAB
CLORHIDRATO)
OLANZAPINA 10 mg TAB Bucodispersable R13
QUETIAPINA 100 mg TAB R13
' 16.2 MEDICAMENTOS USADOS EN TRASTORNOS AFECTIVOS
16.2.1 MEDICAMENTOS UTILIZADOS EN TRASTORNOS DEPRESIVOS
AMITRIPTILINA CLORHIDRATO | 25 mg TAB
FLUOXETINA (COMO 20 mg TAB
CLORHIDRATO)
MIRTAZAPINA 30 mg TAB R13
SERTRALINA (COMO 50 mg TAB R13
CLORHIDRATO) .
16.2.2 MEDICAMENTOS UTILIZADOS EN TRASTORNOS BIPOLARES
CARBAMAZEPINA 200mg TAB
LITIO CARBONATO 300mg TAB
VALPROATO SODICO 500mg TAB
16.3 MEDICAMENTOS UTILIZADOS EN LA ANSIEDAD GENERALIZADA Y LOS
TRASTORNOS DEL SUERNO
ALPRAZOLAM 500mcg TAB
(0.5 mg)
CLONAZEPAM 2mg TAB
DIAZEPAN 5 mg/mL INY 2mL
DIAZEPAN 10 mg TAB.
LEVOMEPROMAZINA (COMO 100mg TAB
MALEATO)
ZOLPIDEM TRATRATO 10mg TAB
16.4 MEDICAMENTOS USADOS EN TRASTORNOS OBSESIVO-COMPULSIVOS Y
*  ATAQUES DE PANICO
[ CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO | 25 mg TAB |
16.5 MEDICAMENTO UTILIZADO EN TRASTORNOS DE HIPERACTIVIDAD
METILFENIDATO accion inmediata | 10 mg TAB R13
METILFENIDATO accién 18 mg TAB
prolongada
METILFENIDATO accién intermedia | 20 mg TAB

C.F. HVLH
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17. MEDICAMENTOS QUE ACTUAN EN LAS VIAS RESPIRATORIAS

17.1 Antiasmaticos y medicamentos utilizados en la neumopatia obstructiva crénica

BECLOMETASONA 250meg/dosis AER INH
DIPROPIONATO

EPINEFRINA (COMO Img/mL INY ImL
CLORHIDRATO)

SALBUTAMOL (COMO SULFATO) | 100 mcg/dosis | AERINH | 200 dosis
SALBUTAMOL (COMO SULFATO) | 5mg/ml SOL NBZ

17.2 Otros medicamentos que actian en las vias respiratorias

DEXTROMETORFANO
BROMHIDRATO

15 mg/5mL

LIQ ORAL
l i

18. SOLUCIONES CORRECTORAS DE TRASTORNOS HIDRICOS, ELECTROLITICOS Y DEL

EQUILIBRIO ACIDO BASICO

18.1 Orales
SALES DE REHIDRATACION 20.5g/L PLV ‘
ORAL
18.2 Parenterales.
SODIO BICARBOANTO 8.4% INY 20mL
POTASIO CLORURO 20% INY 10mL
GLUCOSA EN AGUA 5% INY IL
GLUCOSA EN AGUA 33.3% INY 20 mL
SODIO CLORURO 0.9% INY. IL
SODIO CLORURO 20% INY. 20 mL
18.3 Diversos
[[AGUA PARA INYECCION INY. |  5ml_ |
. 19. VITAMINAS Y MiNERALES )
CALCIO CARBONATO 1.25 mg (equiv TAB. *
500mg Ca)
TIAMINA CLORHIDRATO 100 mg TAB.
20. ANTIVERTIGINOSOS
DIMENHIDRINATO 10mg/mL INY S5mL
DIMENHIDRINATO 50mg TAB

Pagina 14




M. 5 = “Afio de la Diversificacién Productiva y del
IﬂiStEfIO Fortalecimiento de |a Educacién”

de Salud

Anexos relacionados con la Utilizacién de Medicamentos no considerados en el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME)
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ANEXON']

SOLICITUD DE AUTORIZACION PAR4 L4 UTILIZACION DE MEDICAMENTOS NO
CONSIDERADOS EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

(PNUME)
I DATOS GENERALES
Focka
1 Establecimiente INSTITUCION:
2 Dato: ded solicitanee’ '
Nombrs v Apsllados N Colegianma
Profesion Ispecaakdad ssmaae Deprmmanm
II. MEDICAMENTO 50LICITADG ™
Fucesy Valde
Farmeacsu | sd=unaiz i Dacun e mi et
Dimmwirezar acaier Cors e Tniersmepisal (11 Vomee ek s ckm e w00 drap i digwr'’ vawssesny | | benenke
IO MEDICAMENTOS ALTERNATIVOS EN FL PETITORIO "
Exosten medicrmanos Mtemaztes o o) FALME: = ] )\‘C-| |
Furma vis de
(umecu | slmmats wlit Dheman &l e ded
Deniressosacadrn U ives i Inlornmensnad (I ot Lo som lcs cem  [Dean disus digow ' talzmenh | batsme

IV. MOTIVOS DE LA SOLICITTD

Marcar &l caro gug corresponda:

3) Reacaon adver:a que decermise ks suzpenzion del medicamento en el pacaeste ¢ Imenzrencia de ors alrernsovs
ea o PNUME ™

DI: Falla terapendcs v carenda de alternarive: en el PNTAE.
Nozeobmve la respuesta chmca espersds lnego de .. (mmuweoz) (heraz) (dm:)  (emama:) de
iTatamaenre’ ... . AU S

I:[ <) Enfermedsd o siteacion chmics ne cubierta por lo: medicamenro: del PNTAME. F

[ ] Comtraimdicaciones « roda: las shternanva: de que se dizponen en el PNUME !
D&uﬂa&mkmda&hpirmwmpor
!:[G&sm-m do . timeste D'_ma mxerna I:[’*l.ﬁa & 2305,
D—C‘:\::(n: afcar

]:[q_u Necesidad de una 712 de admmiztrscion alterna no conzidersda ex o] PNUME

I:[ {i Inexistencia comprobada en el mercado farmaceutico de algus medicamense, conceniracion o forma farmacentics.
considernda en ol PNTME

E ) Dmmn aguificativa del coste, com ¢l uio de uma alzernaniva de diferente concemmadies yo forma
farmsceutica a b considerada: en ol PNUME

[]b) Sitwacisn-de mowspolio pars wn medicamento del PNUMLE, que afiecte significativamente tu cosoe v
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V_ JUSTIFICACION DE LA SOLICITLD

1. Indicacitn ¢ comdiciza clizics principal”

Indicaceniez} o condicionies) chimica(z) azociadaiz) ' C CE N cazos c“'?dfd
ala piiaciget i : nt:;;:lm

9 T
L
Al

3. Zl medicamento soBcirado z¢ encuentrs deptro de slguns o prorcole de uio inzamoiznal:
:I&I I:'E": LK 20 SIPMARVE L P RO G aelar O g

4. Poblacion Objetive:

I:l?imm [ [¥is | | Adewscams [:]-bh..':: Em I:limmm

. El inedicamento zobicirado sers de wss:

D-Et-:p:‘.a;;r.c D&m&ui.:r-:n:o I:I.-\mk::-'. s

6. [zforme t&emico:
Adustyr mfcrmse siezoos baseds en L3 evidensiz ssanzSoa ol mwal Sebars mefuir dares ds sfcacn, semmdsd, comvemmany
cesto; con rufaranda a bikliogada wdspendiente, 36 reccnccide preismic come ssaxyos chinicos coptolades, met-analisis
o retluonss dimmanca: Do cae e exsr ot Mwmmarws al medicamests sclicitado demro de wm miwme grome
fxmacerarapeuniic % deber: realzar uma evduanian ompamatia feaie 2 lon o medicazmemiys cocaiderades sn s
ME

-

o’

.rl.

"

" o Can de b ot i@ Tl T SelYo e Bt L WOWOSSE e O et S8 s Terwlas @ TR COImRATWRZHne & 0 ORGS0 | T e

0 o of corer der g (i sedlrcstand sea efeztaa fa por mar de un prmferromal comr pmar socmenie o mowber de ame die o

e S aw v e erguemmar combonade comymar (o dete saionase pars tada e g b medvameno Poadnio are o oo que um eaasenia cosebanogh
et we medcamear somnderad on o FATIE

T et perim iy, comrakeTar o Moy d gunfisoon

B mrderer ol peeois de e af pahlice actea!

1% e rt o dle Srisenon gue TEQAEORN O BT SOMITIORD O 10T e Civear ¢ PR SR

e Fu ol caro dv presors s gwr requoenn de ue rosmieno oo cabs o ¢ coun memnagd

Ly dieamens gan o clios, WA MREEac 1 o £ Arm O me parae e pradhy o strmanion a0 o aioable pars b slermara T dn
R SR TR

0w rems de aroweway combimaghe comsrage (o detoe sdotader parr tads wne av b1 sedeamenni

™oy e deincado deby rpomiaTe ol Sviems ek o Farmacatmiancic

W Fe oo de awttbsidion o ain Saswemalr: gtk v adueae onfvemsen sertssees Sef lafoeans - g skl a3 vhee o coodegra v el farea
av remrididad e Lo samwern astade e e abomiens

it Impiee e alis meapo o kst adherro gue imparcbaliag

B Solawwrmie para apweli coin wn o g o paede’s empleare ainas) alferasttear de pratiore para avhar ! medicameniois! com-elfin g ax

o e oy, mEdEaTRemL ) of) praionu

preedaceint M) imenanzadn (e,
W Frpestfoar ia enfermedac! o sevanion ciatas para la cam v inddos of doiamienss. D ser pemimeass comoderar o o de severdad o eatadhy ol

% e rfiere a sna m.:.w\:'mﬁn fiz wde) s Eaara parn ofener o e e
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- . ANEXO N° 2

MODELO DE INFORME TECHICQ DE MEDICAMENTOS NO CONSIDERADOS
EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

m

| nforme tecnce dene consdcerar la busqueda, 3nalsis y sinesis ce a sycencia
ienti“ea ¢ sponibie seore el medicamento solicitado

[ ]

.- INFORMACION GENERAL:

Wezicamento solictaco

ind c3c &on Especifica

Numerp ce Casos
INUaES

.- JUSTIFICACION:

Ceseriir los esguemas terapeutcos existentes parz lajs) en‘ermecadies)
relacionadal/e) con el medicamenrte solicitade

.- EVALUACION DE LA EFICACIA:

Sefalar las incicacones clinicas acrcbadas y 3 dosificacdn establecida oor
entdaces regulacoras de alta vgilancia santara (FDA, EMA MHRA entre otras)
pars @ mec Camento 5o £1ase.

Considerar aquelios estudios mas importantes scbre &l medicamento soicitado,
estos estudios son &n genesal obras eva L acionses o revisiones s 5ematicas.

Complemertar |a basqueda son esud os originzles de eficacia clinica comparaiva
del meg'camento solcitadc con otros mecicarentas de 2 msma clase o difzrenie
ciase terapeutiza, usados para la misma incicac on terapsutica, €5 muy importante
la inclusion de efsayos clinicos aleatorizados controlados.

Inciuir recomendaciones de otras instituc:ones refercas a guias de practca dinca
tanto gubemamenta’zs (. Escocia, Australia Reno Uride ente oiros) como de
asociaciones de reconocao prestigio a nivel internaconal (Ej. Colegio Americane
de Cardiciog'a, Sociecad Naconal de Cancer ce los Estacos Unidos de
Moreamer<a, entre oros). ;

IV.- EVALUACION DE LA SEGURIDAD:

Considerar ei perfil de seguridad cel medicamento sotc13do durante las fases de
la investigacion clinica (efectos adversos mas sgnificatves por frecuencia y
gravedad).
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Considerar los efectos acversos mas s gnificatvos que son detectados una vez
que & med<amento se encusntra &n & mercade

Considerar estudos sobre segurdad comparativa cel mecicamento sol citado con
olros MegicImentos us3cos para la misma ingicac on terapectsa.

Incorperar las medcas de segundac asumidas por las dversas entdades
reguladoras de meccamentos 3 nwvel naconal e intemaconal sobre el

medicamenic solicitade
V.- EVALUACION FARMACOECONOMICA:

Considerar estudics ‘armacoeconom cos oren@ados 3 evalua™ 3 & medicamenio
procuce benefoios santanos relevantes scbre los tatamiemtos actualmente
dispcnibles se debs consicerar e mpacto =n el £5tema de e3lud.

Realizar analisis comparatives de precics entrs el medcamento solicitade con
otros med camentos usados pats 3 MISMa NCIC3CON 1BT3PeUtca tomando COmic
referenc 3 & esquema de tratam ento comesponciente

V.- CONCLUSION:

. Considerar |3 informacion contemplaca en os apartados se justfeacion,

evaluacion de |3 eficacia. evaliacion de 3 segundad y evauacion
farmacoeconom<a.

VI.- REFERENCIAS:

Las referencias a inclur, seran unicamente las que han side citadas en &l
desarrolic cel nforme, las que se ordenaran correlatvamente segun su utilizacion
y deberan estar redactadas segUn nofmas nermaconass Se recomienda
incarporar |3s referencias en formato a pie de pag ~a para su fac’ acceso

&

Frmay Sefo cel Prefesional Solicitante
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| ANEXO N3
EVALUACION DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO
EVALUACIONN®

L DATOS GENERALES

Fecha:
E:rsblecimients: Iz:arucica:

I MEDICAMENTO EVALUADO

Cepuzunscidz T eznn Imersaciczal (DT ST g e Foomoa Farmscimtica

1. Por lo: medvo:

[T O [1- O

H
o
Q
2

It DECTSION DEL COMITE FARMACOTERAPETUTICO

[JarmcBaDa [ JoeEcana

IV. CONDICIONES DE LA AUTORIZACION:

1. Caaddad ded medicamento awtorizado pars :u adquizion:

2. Cordicione: en las cuales se sutorizs el wzo

(Eyezplo protecsle o e do waramieme, mdicacioms: TORCiaEL. IRITICIINDe: PATE 1 LS, sepnimienre clzize dal Tz
PRoRL® ), evriuzcion del consume’

8

b}

cl

FHEMLS Y SFIL0 AT PRESITHNTS TIRMA ¥ ATILO ] SECETTARY
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