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COMISION INTERINSTITUCIONAL DEL COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS
PARA LA SALUD
COMITE TECNICO ESPECIFICO DE MEDICAMENTOS

El Comité Técnico Especifico de Medicamentos, aprobd las cédulas de los
Medicamentos que incorporan las propuestas de modificacién formuladas por
las instituciones publicas prestadoras de servicios de salud, las organizaciones
cientificas, las academias y los consejos de especialidades médicas, los
proveedores o las instituciones gubernamentales, conforme a la revision
efectuada por el Comité Técnico Especifico, mismas que se someten a la
consideracion de los interesados, para integrar el Proyecto de Actualizacion de la
Edicion 2020 del libro de medicamentos del Compendio Nacional de Insumos
para la Salud.

El proyecto de actualizacion se colocara en la pagina de internet del Consejo, a
efecto de que los interesados puedan opinar por escrito y medio electrénico
sobre su contenido dentro del plazo de diez dias naturales; lo anterior conforme
a lo establecido en los articulos 46 y 47 del Reglamento Interior de la Comision
Interinstitucional vigente.

Los interesados podran consultar el presente proyecto, que permanecera en la
pagina electrénica del Consejo de Salubridad General, 60 dias habiles a partir
del 28 de octubre de 2020; y presentar sus observaciones por escrito y medio
electrénico, con el sustento técnico correspondiente, del 28 de octubre de 2020
y hasta los préximos 60 dias habiles, dirigiéndolas a:

Dr. César Alberto Cruz Santiago
Secretario Técnico de la Comision Interinstitucional
Del Compendio Nacional de Insumos para la Salud

Edificio One Park Marina, Marina Nacional numero 60 piso 10, colonia
Tacuba, Alcaldia Miguel Hidalgo, C.P. 11410, en la Ciudad de México.

Ciudad de México a 28 de octubre de 2020.
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Via de administraciéon y

Clave Descripcion Indicaciones Dosis
SOLUCION Estrefiimiento. Oral o rectal.
Cada envase contiene: Aceite| vaciamiento de colon como |Adultos:
010000015400 | preparacion —prequirdrgica o 5 10 20 i Enema: 150

Envase con 265 mL.

para realizacidon de estudios de
imagen en abdomen.

ml.
Nifos:

Oral:5a15 mL.

Enema: 30 a 60 ml.

| Generalidades |

Impide la absorcidon del agua del intestino grueso, produciendo un efecto lubricante y laxante.

| Riesgoen el Embarazo |

A

| Efectos Adversos |

Nausea, vomito, diarrea. Dependencia de laxantes por uso excesivo.

| Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, dolor abdominal agudo, abdomen agudo,
apendicitis, hemorroidectomia, obstruccién o perforacién intestinal, impacto fecal. menores de

dos anos.

Precauciones: En ancianos y nifos.

| Interacciones |

Disminuye la absorcién de medicamentos que se administran por via oral. Con otro tipo de
laxantes aumentan sus efectos adversos.

LIDOCAINA
.. . . Vi ministraciéon
Clave Descripcion Indicaciones ade adDosiSSt aciony
GEL Anestesia local. Mucocutanea.
Cada mL contiene: Dolor hemorroidal. Adultos:
Clorhidrato de lidocaina 20 Aplicar una cantidad
mg. adecuada sobre la zona a
010.000.0260.00 |Envase con10 mL anestesiar.

010.000.0260.01

Envase con 20 mL
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Anestésico local que bloquea la conduccién nerviosa interfiriendo con el intercambio de sodio y
potasio a través de la membrana celular.

| Riesgoen el Embarazo |

B

| Efectos Adversos |

Reacciones de hipersensibilidad.

| Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a anestésicos locales de tipo amida o a los otros
componentes de la formula.

Con depresores del

| Interacciones |

sistema nervioso aumentan

los efectos adversos. Con opiaceos y

antihipertensivos se produce hipotension arterial y bradicardia. Con otros antiarritmicos
aumentan o disminuyen sus efectos sobre el corazén. Con anestésicos inhalados arritmias

cardiacas.
PINAVERIO
Clave Descripcion Indicaciones Via de admln.lstracmn y
Dosis
TABLETA Sindrome de intestino irritable. |Oral.
Cada tableta contiene: Adultos:
010.000.1210.00  |Bromuro de pinaverio 100 mg. 100 mg dos veces al dfa.

Envase con 14 tabletas.

| Generalidades |

Calcio antagonista especifico de musculo liso.

| Riesgoen el Embarazo |

C

| Efectos Adversos |

Nausea, vémito y pirosis.

| Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

| Interacciones

Ninguna de importancia clinica.
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ALUMINIO

Via de administracién y

Clave Descripcién Indicaciones .
Dosis

TABLETA Trastornos de hipersecrecién |Oral.

gastrica.

Cada tableta contiene: Adultos:

010000122100  |Hidroxido de aluminio 200 mg.| Hiperfosfatemia en insuficiencia |, g00 g una hora

renal cronica. ) .
Envase con 50 tabletas. después de los alimentos y

al acostarse.

Hiperfosfatemia: De 400 mg
a2gcadab6, 8612 horas.
Nifos:

50 a 150 mg/kg de peso
corporal/dia, administrar la
dosis dividida cada 6 horas.

| Generalidades |
Neutraliza el acido y protege la mucosa gastrica; aumenta el tono del esfinter esofagico.
Disminuye la absorcion intestinal de fosfatos.

| Riesgoen el Embarazo |
B

| Efectos Adversos |
Estrefiimiento, ndusea, voémito, impacto fecal, flatulencia, hipofosfatemia.

| Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, obstruccién intestinal. Precauciones:
Insuficiencia renal. Administrar el antiacido 2 horas antes 6 2 horas después de la ingestiéon de
otros medicamentos.

| Interacciones |
Disminuye la absorcién de digoxina, atenolol, benzodiazepinas, captopril, corticosteroides,
fluoroquinolonas, antihistaminicos H, hidantoinas, sales de hierro, ketoconazol, penicilamina,
fenotiacinas, salicilatos, tetraciclinas y ticlopidina. Incrementa la absorcion de metoprolol,
levodopa, quinidina, sulfonilureas y acido valproico.
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Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administraciéon y
Dosis

010.000.1223.00

TABLETA MASTICABLE

Cada tableta
contiene:

masticable

Hidroxido de aluminio 200 mg.
Hidroxido de magnesio 200
mg.
o trisilicato de magnesio: 447.3
mg

Envase con 50 tabletas

masticables.

010.000.1224.00

SUSPENSION ORAL

Cada 100 mL contienen:
Hidréxido de aluminio 3.7 g.
Hidréoxido de magnesio 4.0 g.
o trisilicato de magnesio: 8.9 g.

Envase con
dosificador.

240 mL vy

Trastornos de

gastrica.

Dispepsia.

hipersecrecion

Oral.
Adultos:

Una a dos tabletas o
cucharadas, cada 8 horas.

Niflos mayores de 6 afos:

Una tableta o cucharada,
cada 8 612 horas.

| Generalidades |

Neutraliza el acido y protege la mucosa gastrica; aumenta el tono del esfinter esofagico.
Disminuye la absorcion intestinal de fosfatos.

Estrefiimiento, ndusea, voémito, impacto fecal, flatulencia, hipofosfatemia.

| Riesgo en el Embarazo |

B

| Efectos Adversos |

| Contraindicaciones y Precauciones

|

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, insuficiencia renal, calculos de vias
urinarias, obstruccion intestinal.
Precauciones: En caso de estar tomando simultaneamente otros medicamentos, si persisten las
molestias o hay dolor abdominal.

| Interacciones |

Disminuye la absorcién de digoxina, atenolol, benzodiazepinas, captopril, corticosteroides,
fluoroquinolonas, antihistaminicos H, hidantoinas, sales de hierro, ketoconazol, penicilamina,
fenotiacinas, salicilatos, tetraciclinas y ticlopidina.
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ACEITE DE RICINO

Via de administraciéon y

Clave Descripcion Indicaciones Dosis
SOLUCION Estrefimiento. Oral.
Cada envase contiene: Vaciamiento de colon como |Adultos:

preparacién  prequirdrgica o
para realizacidon de estudios de
imagen en abdomen. Nifos mayores de dos afos:

010.000.1273.00 |Aceite dericino.
Envase con 70 mL.

15a 70 mL en una sola toma.

5a35mL.

| Generalidades |
Estimula la actividad intestinal motora por accion directa del musculo liso y estimulacion del plexo
nervioso intramural.

| Riesgo en el Embarazo |
A

| Efectos Adversos |
Nausea, diarrea, célico intestinal, eructos, reacciones alérgicas.

| Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, sindrome de abdomen agudo, impacto fecal,
diarrea, colitis ulcerosa crénica inespecifica, oclusion intestinal, apendicitis.

| Interacciones |
Disminuye la absorcién de medicamentos que se administran por via oral. Con otro tipo de
laxantes aumentan sus efectos adversos.

L-ORNITINA-L-ASPARTATO

Clave Descripcion Indicaciones Via de admm.lstracwn y
Dosis
GRANULADO Encefalopatia hepatica aguda o |Oral.
Cada sobre contiene: cronica. Adultos:
010.000.3830.00 |L-ornitina-L-aspartato 3 g. De 3 a 9 g cada 24 horas,
Envase con 10 sobres. después de los alimentos,
disueltos en agua o té. Dosis
maxima 18 g cada 24 horas
(6 sobres) en casos graves.

| Generalidades |
Sal natural de los aminoacidos L-ornitina y L-asartato. Constituyen un sustrato critico para la
sintesis tanto de urea como de glutamina. Aumentan la eliminacion de amoniaco por dos vias: 1)
Activacion del ciclo hepatico de la urea mediante el aporte de los sustratos metabdlicos ornitina
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y aspartato. 2) Fomentan la produccion de glutamato y estimulan la eliminacion del amoniaco a
través de la sintesis de glutamina en el higado, cerebro y tejido muscular.

| Riesgoen el Embarazo |
B

| Efectos Adversos |
Trastornos gastrointestinales transitorios como nausea y vomito.

| Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Insuficiencia renal aguda y crénica graves.
Precauciones: El granulado para administracion oral, disolver previamente en agua o té.

| Interacciones |
Ninguna conocida hasta el momento.
TIETILPERAZINA
Clave Descripcion Indicaciones Via de adg'\olgilztracmn y

SUPOSITORIO Nausea. Rectal.
Cada supositorio contiene: Vémito. Adultos:
Maleato de tietilperazina 6.5| pMareo, Un supositorio cada 8 horas.
mag.

010.000.5454.00 L
Envase con 6 supositorios.

| Generalidades |
Derivado fenotiazinico de la piperazina, con potente accidén antiemética y antivertiginosa de
origen central o vestibular, actUa centralmente o sobre zonas quimioreceptoras.

| Riesgo en el Embarazo |
B

| Efectos Adversos |
Somnolencia, sedacién, taquicardia, sequedad de boca, hipotension.

| Contraindicaciones y Precauciones
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, no administrarse en menores de 12 afos.

| Interacciones |
Incrementa los efectos de los depresores del sistema nervioso central.
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PEGINTERFERON ALFA

Via de administraciéon y

Clave Descripcién Indicaciones .
Dosis

SOLUCION INYECTABLE Auxiliar en el tratamiento de |Subcutdnea.

Cada pluma precargada con hepatitis cronica By C.

liofilizado contiene:

Adultos:

0.5 a 15 ug/kg una vez a la
semana, por un minimo de 6
Envase con una pluma meses.

010.000.5221.00 precargada y un cartucho con
0.5 mL de diluyente.

Peginterferén alfa-2b 80 pg.

SOLUCION INYECTABLE

Cada pluma precargada con
liofilizado contiene:

Peginterferén alfa-2b 120 pg.

Envase con una pluma

010.000.5222.00 precargada y un cartucho con
0.5 mL de diluyente.

SOLUCION INYECTABLE Subcutdnea. Adultos: 05 a

Cada pluma precargada con 15 pg/kg una vez a la

liofilizado contiene: semana, por un minimo de 6
meses.

Peginterferén alfa-2b 100 pg.

Envase con una pluma

010.000.5224.00 |precargada y un cartucho con
0.5 mL de diluyente.

| Generalidades |
Es un combinado de interferén alfa 2 b o interferén alfa 2 a recombinante, producido por
ingenieria genética.

| Riesgoen el Embarazo |
C

| Efectos Adversos |
Inflamacién en el sitio de inyeccién, fatiga temblores, fiebre, depresidn, artralgias, diarrea, dolor
abdominal, sintomas parecidos a la influenza, ansiedad y mareo.

| Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, hepatitis autoinmune o antecedentes de
enfermedad autoinmune, trastornos psiquiatricos, enfermedad tiroidea, enfermedad hepatica
descompensada.

| Interacciones |
Con rituximab y zidovudina incrementa el riesgo de supresion de médula osea.
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BOCEPREVIR
Clave Descripcion Indicaciones Via de admln.lstraaon y
Dosis
CAPSULA Hepatitis C crénica por virus de |Oral:
Cada capsula contiene: geno‘upo 1 en ) paqenFes .sm Adultos:
) tratamiento previo, sin cirrosis y
Boceprevir 200 mg. sin VIH. Boceprevir debe
010.000.5675.00 Epvase con cuatro cajas con 84 admlr?lstrérse en
capsulas cada una. combinacion con
peginterferén alfa y
ribavirina.

La dosis recomendada de
Boceprevir es de 800 mg,
tres veces al dia (TID) con los
alimentos.

Pacientes sin cirrosis y que
no han sido tratados
previamente:

Iniciar la  terapia con
peginterferén alfa Y
ribavirina por 4 semanas
(semanas de tratamiento 1-
4).

Agregar Boceprevir 800 mg
tres veces al dia al régimen
de peginterferon alfa vy
ribavirina desde la semana
de tratamiento (ST) 5.

Con base en los niveles de
ARN-VHC del paciente en la
ST 8 y ST 24, use los
siguientes lineamientos de
la terapia guiada por la
respuesta (TGR) para
determinar la duracién del
tratamiento:

a) No detectable en las ST 8
y 24: terminar el régimen de
tres medicamentos en la ST
28.

b) Detectableenla ST8y no
detectable en la ST 24
Continde con los tres
medicamentos hasta la
semana de tratamiento 28y
después administre
peginterferén alfa y
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Via de administraciéon y

Clave Descripcién Indicaciones .
Dosis

ribavirina hasta la semana
de tratamiento 48.

c) Cualquier resultado en la
ST 8 y detectable en |la
semana 24: interrumpir el
régimen de tres.

| Generalidades |
Boceprevir es un inhibidor de la proteasa VHC NS3. Boceprevir se une covalentemente, aunque
reversiblemente a la serina del sitio activo de la proteasa NS3 (Serl139) a través de un grupo
funcional cetoamida (alfa) para inhibir la replicaciéon viral en las células huésped infectadas por
VHC.

| Riesgo en el Embarazo |
C

| Efectos Adversos |
Las reacciones adversas reportadas con mas frecuencia fueron similares entre todos los grupos
de estudio. Las reacciones adversas con mas frecuencia consideradas por los investigadores,
como relacionadas causalmente con la combinacién de boceprevir con peginterferdn alfa-2b y
ribavirina en sujetos adultos en estudios clinicos fueron: cansancio, anemia, nausea, dolor de
cabezay disgeusia.

| Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al fdrmaco. Pacientes con hepatitis auto-inmune, pacientes
con descomposicién hepatica [Puntuacidn Child-Pugh =6 (clase B y C)], la administracion
concomitante con medicamentos que son altamente dependientes de CYP3A4/5 para su de
puracion y para las cuales las concentraciones plasmaticas elevadas estan asociadas con eventos
graves y/o que ponen en riesgo la vida, tales como midazolam, amiodarona, astemizol, bepridil,
pimozida, propafenona, quinidia, y derivados el ergot (dihidroergotamina, ergonovina,
metilergonovina) administrados oralmente; mujeres que estdan embarazadas.
Precauciones: Anemia, neutropenia, medicamentos que contienen drospirenona, inductores
potentes del CYP3A4, monoterapia con proteasa del VHC, uso en pacientes con trastornos
hereditarios raros, efectos en la capacidad de manejar y usar maquinas.

Interacciones |

Boceprevir es un inhibidor fuerte de CYP3A4/5. Los farmacos metabolizados principalmente por
este citocromo pueden aumentar su exposicién cuando se administran con boceprevir, lo cual
podria aumentar o prolongar sus efectos terapéuticos y adversos (peginterferén alfa-2b,
claritromicina) en combinacidn con diflunisal, ketoconazol, tenofovir, efavirenz, ritonavir, diflunisal,
ibuprofeno, drospirenona/etinil estradiol, midazolam (oral e 1V), alprazolam y triazolam (V). la co-
administracion de boceprevir con medicamentos que inducen o inhiben a este citocromo podria
aumentar o disminuir la exposicién a boceprevir.
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SIMEPREVIR
Clave Descripcién Indicaciones Via de admln.lstracmn y
Dosis
CAPSULA Simeprevir estd indicado en |Oral.
Cada capsula contiene: cor‘o?mamon con ) otros Adultos:
) o ) antivirales para el tratamiento de
S|meprev(|jr sdico equivalente| |5 infeccién crénica por el virus |Una capsula de 150 mg una
a150 mg de Simeprevir de la hepatitis C (VHC), genotipo |vez al dia por 12 semanas,
010.000.6020.00 . .
Envase con 7 capsulas. 1y 4 en adultos, con enfermedad |con alimentos.
010.000.6020.01 Envase con 28 capsulas. hepatica compensada, con o sin

tratamiento previo con
interferén. Asi como pacientes
con coinfeccién con el VIH-1y
pacientes con trasplante
hepatico y recidiva de infeccién
por el VHC genotipo 1
Excluyendo pacientes con
genotipo 1a con el polimorfismo
NS3 Q80K.

| Generalidades |

Simeprevir es un inhibidor especifico de la serina proteasa NS3/4A del VHC, que es esencial para
la replicacion del virus. En un andlisis bioquimico, simeprevir inhibid |la actividad proteolitica de las
proteasas NS3/4A del VHC recombinante de genotipo 1a y 1b, con medianas de los valores de Ki
de 0,5 NnM y 1,4 nM, respectivamente.

| Riesgo en el Embarazo |

C

| Efectos Adversos |

EstreAimiento, bilirrubina elevada en sangre, erupcidon, prurito, nduseas, exantema, disnea,
reacciones de fotosensibilidad. Consultar a la informacidn para prescribir de peginterferdn alfay
ribavirina respecto a sus reacciones adversas especificas.

| Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Simeprevir no se debe administrar en monoterapia, se debe prescribir en
combinacién con otros medicamentos para el tratamiento de la HCC.
Se han notificado casos de descompensacion hepatica y fracaso hepatico pos-comercializacion,
incluidos casos mortales, en los pacientes tratados con Simeprevir en combinacién con
peginterferdn alfa y ribavirinay en combinacién con sofosbuvir. Por lo tanto, en los pacientes que
tienen un alto riesgo de tener descompensacion hepatica o fracaso hepatico, se deben vigilar los
analisis de funcidn hepatica antes y segun se indique desde un punto de vista clinico durante el
tratamiento combinado con Simeprevir.
Se han observado casos de bradicardia cuando se utilizaba Simeprevir en combinacion con
sofosbuvir junto con amiodarona. No se ha establecido el mecanismo.
La eficacia de simeprevir en combinacién con peginterferén alfa y ribavirina se reduce
sustancialmente en los pacientes infectados con hepatitis C genotipo 1la que presentan
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polimorfismo basal Q80K en NS3 en comparacioén con los pacientes con hepatitis C genotipo 1a
sin polimorfismo Q80K en NS3.
Simeprevir sélo debe ser administrado de forma conjunta con otros antivirales de accidn directa
si en base a los datos disponibles se considera que los beneficios superan los posibles riesgos. No
existen datos que apoyen la administraciéon conjunta de Simeprevir con telaprevir o boceprevir.
Se prevé que estos inhibidores de la proteasa del VHC tengan resistencia cruzada, y por tanto, la
administracién concomitante no esta recomendada.
En los estudios clinicos, los pacientes asignados a simeprevir en combinacién con peginterferdn
alfa-2b y ribavirina tuvieron tasas RVSI2 numéricamente inferiores y también experimentaron
rebrotey recidiva viral mas frecuentemente que aquellos tratados con simeprevir en combinacion
con peginterferén alfa-2a y ribavirina.

| Interacciones |
No se recomienda la administracidn concomitante de Simeprevir con sustancias gue moderada
o potentemente inducen o inhiben el citocromo P450 3A (CYP3A4) ya que puede originar una
exposicion a simeprevir notablemente inferior o superior, respectivamente.
No se ha estudiado la seguridad y eficacia de simeprevir en el tratamiento de la infeccidon por el
VHC en pacientes coinfectados por el VHB.
No se recomienda la administracién conjunta de simeprevir con ciclosporina dado que induce un
aumento significativo de la exposicidon a simeprevir, basado en un andlisis intermedio de un
ensayo en curso fase 2 en pacientes infectados con el VHC post-trasplante hepatico.

OMBITASVIR / PARITAPREVIR / RITONAVIR / DASABUVIR

Via de administracién y

Clave Descripcién Indicaciones .
Dosis
TABLETA Hepatitis C créonica genotipo 1en |Oral.
Cada tableta contiene: pacientes adultos ’c'on Adultos:
' ) enfermedad hepdtica
Ombitasvir 12.5 mg compensada, con o sin |Genotipo 1b sin cirrosis: Dos
Paritaprevir 75.0 mg tratamiento previo o inelegibles |tabletas de
. . ara tratamiento con |ombi ir/paritaprevir/rit
Ritonavir 50.0 mg para r ; o @tasw /paritap ?w /rito
peginterferén. Asi como [navir una vez al dia (en la
Cada tableta contiene: pacientes con coinfeccién con el |[mafiana) y una tableta de
Dasabuvir 250.0 mg VIH-1y pacientes con trasplante |dasabuvir dos veces al dia
£ 4 cai d hepatico y recidiva de infeccién [(mafana y noche) por 12
nvase con 4 cajas cada una
or GT 1del VHC. manas.
010.000.6041.00 |con 7 carterascon 2tabletasde P semanas
ombitasvir, paritaprevir, Genotipo 1la con o sin
ritonavir 'y 2 tabletas de cirrosis; 1b con cirrosis; 1 con
dasabuvir.

subtipo desconocido sin
cirrosis:

Mismo esquema anterior en
combinacién con ribavirina
por 12 semanas.

En pacientes genotipo 1la
con cirrosis o pacientes
Genotipo 1 'y subtipo
desconocido con cirrosis y
qgque hayan tenido una
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Via de administraciéon y

Clave Descripcién Indicaciones .
Dosis

respuesta nula previa o
recaida a peginterferén y
ribavirinay en pacientes con
trasplante hepatico \Y
recidiva de infecciéon por GT
1del VHC:

Se recomienda mismo
esquema inicial por 24
semanas en combinacion
con ribavirina.

| Generalidades |

La combinacién fija ombitasvir, paritaprevir, ritonavir y dasabuvir incluye un inhibidor de proteasa
NS3/4A (paritaprevir), un inhibidor de NS5A (ombitasvir), un potenciador farmacocinético
(ritonavir) y un inhibidor no nucledsido de polimerasa NS5B (dasabuvir). Ombitasvir, paritaprevir,
ritonavir y dasabuvir combina tres agentes antivirales de accidn directa contra el virus de Hepatitis
C con distintos mecanismos de accidn, y ritonavir que no es activo contra el virus de Hepatitis C.
Ritonavir es un inhibidor potente de CYP3A4 lo que incrementa las concentraciones maxima y
minima de paritaprevir, y por lo tanto la exposicién general al farmaco.

| Riesgo en el Embarazo |
B

| Efectos Adversos |
Fatiga, ndusea, prurito, reacciones de la piel, insomnio, astenia, disnea, cefalea, tos, irritabilidad,
ictericia ocular, hiperbilirrubinemia. Si se administra con ribavirina consulte la informacién para
prescribir de ribavirina para ver la lista de reacciones adversas asociadas.

| Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: La combinaciéon fija ombitasvir, paritaprevir, ritonavir y dasabuvir esta
contraindicada en pacientes con insuficiencia hepatica severa debido al riesgo potencial de
toxicidad. Medicamentos contraindicados: antagonistas de adrenoreceptores alfa 1,
anticonvulsivantes, gemfibrozil, antimicobacterianos, derivados del ergot, productos que
contienen etinil estradiol, productos herbales, inhibidores de HMG CoA reductasa, neurolépticos,
efavirenz, inhibidores de 5 fosfodiesterasa, sedantes e hipndticos.

Precauciones: riesgo elevado de incremento en los niveles de ALT. Si se administra con ribavirina,
las contraindicaciones para ribavirina también se aplican para el régimen ombitasvir, paritaprevir,
ritonavir y dasabuvir.

| Interacciones |
Alprazolam, amlodipino, atazanavir/ritonavir, carbamazepina, ciclosporina, darunavir,
darunavir/ritonavir, etinil estradiol/norgestimato, furosemida, gemfibrozil, ketoconazol,
lopinavir/ritonavir, omeprazol, pravastatina, rosuvastatina, rilpirivina, tacrolimus, buprenorfina,
norbuprenorfina, naloxona, norelgestromin, norgestrel, fluticasona, salmeterol.
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Via de administraciéon y

Clave Descripcion Indicaciones .
Dosis

CAPSULA Asunaprevir estda indicado en |Oral.
Cada capsula contiene: combmamon con ] otros Adultos:

] antivirales para el tratamiento de
Asunaprevir 100 mg la hepatitis C crénica genotipo 1 |Genotipo 1b:

: 0 4 en pacientes adultos con
010.000.6043.00 Envase con 56 capsulas. P Una capsula de 100 mg cada

enfermedad hepatica
compensada, con o sin
tratamiento previo o inelegibles
para tratamiento con
peginterferén.

12 horas por 24 semanas.
Debe ser administrado en
combinacidn con
daclatasvir por 24 semanas.

Genotipo 10 4:

Una cépsula de 100 mg cada
12 horas por 24 semanas.
Debe ser administrado en
combinacién con
daclatasvir, peginterferéon
alfa y ribavirina por 24
semanas.

| Generalidades |
Asunaprevir es un agente antiviral de accion directa (DAA) contra el virus de la hepatitis C.
Asunaprevir es un inhibidor del complejo serina proteasa NS3/4A del VHC. Este complejo de
enzimas NS3/4A es responsable del procesamiento de la poliproteina del VHC para producir las
proteinas virales maduras necesarias para la replicacion viral.

| Riesgo en el Embarazo |
D

| Efectos Adversos |
Dolor de cabeza, fatiga, diarrea, nasofaringitis, y nduseas.

| Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. En pacientes con insuficiencia hepatica
moderada o grave (Child-Pugh B o C, puntuacién de 7 o mayor) y en pacientes con enfermedad
hepatica descompensada. En combinacidén con tioridazina, medicamentos que inducen fuerte o
moderadamente CYP3A, medicamentos que inhiben fuerte o moderadamente CYP3A,
medicamentos que inhiben fuertemente los polipéptidos transportadores de aniones organicos
(OATP) 1B1

Precauciones: Asunaprevir no debe ser administrado como monoterapia.

| Interacciones |
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ASUNAPREVIR tiene interacciones con medicamentos que inductores e inhibidores moderados
o potentes del CYP3A, asi como medicamentos que inhiben fuertemente los polipéptidos
transportadores de aniones organicos (OATP) 1B1.

DACLATASVIR
Clave Descripcién Indicaciones Via de admln.lstracmn y
Dosis
TABLETA Daclatasvir esta indicado en |Oral.
Cada tableta contiene: cor‘o?mamon con ) otros Adultos:
) ) ) antivirales para el tratamiento de
Daclatasvir diclorhidrato| |5 infeccion crénica por el virus |Una tableta de 60 mg cada

equivalente a 60 mg de

. de la hepatitis C (VHC) en adultos (24 horas por 12 o 24
daclatasvir

con enfermedad hepatica |semanas.
010.000.6044.00 |Envase con 28 tabletas. compensada (en espera de
trasplante hepatico), con o sin
tratamiento previo o inelegibles
para tratamiento con
peginterferén. Asi como
pacientes con coinfeccién con el
VIH-1y pacientes con trasplante
hepatico y recidiva de infeccién
por el VHC.

| Generalidades |
Daclatasvir es un inhibidor de la proteina no estructural 5A (NS5A), una proteina multifuncional que es
un componente esencial del complejo de replicacién de VHC. Daclatasvir inhibe tanto la replicacion
del RNA viral como el ensamblaje del virion.

| Riesgo en el Embarazo |
D

| Efectos Adversos |
Fatiga, dolor de cabeza, prurito, insomnio, sindrome pseudogripal, piel seca, ndusea, disminucién
del apetito, alopecia, sarpullido, astenia, irritabilidad, mialgia, anemia, pirexia, tos, disnea,
neutropenia, diarrea y artralgia.

| Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. En combinacién con medicamentos que
inducen fuertemente CYP3A4 y P-gp, por ej, fenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina,
fenobarbital, rifampicina, rifabutina, rifapentina, dexametasona sistémica y medicamento
herbolario Hierba de San Juan (Hypericum perforatum).
Precauciones: Daclatasvir no debe administrarse como monoterapia.

| Interacciones |
Los inductores fuertes o moderados de CYP3A4 y P-gp pueden reducir los niveles plasmaticos y
el efecto terapéutico de daclatasvir. Se recomienda un ajuste de |la dosis de Daclatasvir cuando se
coadministra con inductores moderados de CYP3A4 y P-gp.
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SOFOSBUVIR
Clave Descripcion Indicaciones Via de admln.lstraaon y
Dosis
TABLETA Sofosbuvir estd indicado en |Oral.
Cada tableta contiene: compmauon con ] otros Adultos:
) antivirales para el tratamiento de
010.000.6045.00 |Sofosbuvir 400 mg la infeccién crénica por el virus [400 mg cada 24 horas con o
Envase con 28 tabletas de la hepatitis C (VHC) en [sinalimentos.
adultos, con enfermedad
hepatica compensada o

descompensada (en espera de
trasplante hepatico) con o sin
tratamiento previo o inelegibles
para tratamiento con
peginterferén. Asi como en
pacientes con coinfeccién por el
VIH-1y pacientes con trasplante
hepatico y recidiva de infeccién
por el VHC.

| Generalidades |
Es un antiviral de accién directa contra el virus de la hepatitis C siendo un inhibidor de la
polimerasa de ARN dependiente del ARN NS5B del VHC, que es fundamental para la replicacion
viral.

| Riesgo en el Embarazo |
X

| Efectos Adversos |
Fatiga, dolor de cabeza, nduseas, insomnio y anemia.

| Contraindicaciones y Precauciones
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Trastornos convulsivos.

| Interacciones |
Anticonvulsivos como Carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, ixcarbazepina.
Antimicobacterianos como rifabutina, rifampicina, rifapentina. Suplementarios herbolarios como
la Hierba de San Juan e inhibidores de la proteasa del VIH como tipranavir-ritonavir.
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GRAZOPREVIR / ELBASVIR

Via de administraciéon y

Clave Descripcion Indicaciones .
Dosis
TABLETA Tratamiento de la infeccion |Oral.
Hidrato de grazoprevir 1023 crénica pf)r el V|ru§ de hepatitis Adultos:
mg equivalente a 100.0 mg de C, en pacientes naive o tratados
grazoprevir con anterioridad genotipos 10 4 |Una tableta cada 24 horas,
Elbasvir 50.0 mg en adultos. con o sin alimentos.
010.000.6127.00 Envase con 28 tabletas. Paciéntes sin tratamiento
previo:

Genotipos 1la o 4 12
semanas. Genotipo 1b: 12
semanas (considerar 8
semanas en pacientes sin
fibrosis o cirrosis
significativas).

Pacientes con falla
virolégica previa:

Genotipos la o 4:16 semanas
con ribavirina.

Genotipo 1b: 12 semanas.

| Generalidades |
Inhibidor de la proteasa NS5A del HCV, la cual es esencial para la replicaciéon del RNA viral y el
ensamblaje del virion.

| Riesgo en el Embarazo |
C

| Efectos Adversos |
Cefalea, ndusea, fatiga, anemia, disminucién de hemoglobina, insomnio, disnea, disnea de
esfuerzo, dispepsia, vdémito, prurito, mialgia, astenia.

| Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la férmula. Insuficiencia
hepatica moderada (Child-Pugh B), insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh C), medicamentos
gue inhiben el polipéptido 1B transportador de cationes organicos (OATP1B), medicamentos que
son inductores potentes del citocromo P450 3A (CYP3A),con rifampicina, ribavirina o sofosbuvir.
Precauciones: Debera realizarse pruebas de funcién hepatica en el laboratorio previo a la terapia,
a la semana 8 de tratamiento y como esté indicado clinicamente. Para pacientes que reciben 16
semanas de tratamiento, deben realizarse analisis de laboratorio adicionales a la semana 12 de
tratamiento. Considerar descontinuar Grazoprevir/Elbasvir si los niveles de ATL se mantienen
persistentemente mayores a 10 veces el ULN, en compania de signos o sintomas de inflamaciéon
hepatica o incremento de bilirrubina conjugada, fosfatasa alcalina, o INR (International
Normalized Ratio).
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| Interacciones |

Grazoprevir/Elbasvir riesgos asociados con la combinacidon con Ribavirina y Sofosbuvir. La co-
administracién de Grazoprevir/Elbasvir e inhibidores de OATPIB que se sabe o se espera que
incrementen significativamente las concentraciones plasmaticas de grazoprevir esta
contraindicada.

El uso concomitante de Grazoprevir/Elbasvir e inductores potentes moderados del CYP3A o
efavirenz puede disminuir o incrementar significativamente las concentraciones plasmaticas de
grazoprevir y elbasvir, y puede llevar a una reduccion del efecto terapéutico.




