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Definicién del escenario actual

Perspectiva
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Resultados
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Capecitabina?, carmustina, dactinomicin (actinomicina-d), daunorubicina,
docetaxel?, epirubicina3, filgrastim, fludarabina, gemcitabine®, hidroxiurea
(hidroxicarbamida), idarubicina, ifosfamida, irinotecan, megestrol acetato,
melfalan®, mesna, mitomicina, mitoxantrona, oxaliplatino, tretinoina (ac.
todo trans retinoico), vinorelbina.

Poblacién con diagnostico de cancer que requiere tratamiento con
quimioterapia. Esta poblacion fue estimada a partir de la identificacién de
casos que pueda requerir alguno de los medicamentos priorizados y que
fueron suministrados durante el 2015, recobrados en los afios 2015y 2016.

Actualmente no existen tecnologias sustitutas dentro del Plan de
Beneficios en Salud con cargo a la UPC, considerando que hacen parte de
protocolos especificos de quimioterapia.

Incorporacién de los medicamentos evaluados al PBScon cargo a la UPC

Tercer pagador, que en este caso es el Sistema General de Seguridad
Social en Salud (SGSSS) en Colombia.

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 inclusién en el PBS en el afio 1.

Costos de adquisicién de los medicamentos evaluados

Sistema de informacién de Precios de Medicamentos (SISMED).

Se espera una adopcion del 100% de los tratamientos evaluados teniendo
en cuenta que no son alternativas terapéuticas para las patologias
observadas, si no que hacen parte de los protocolos de tratamiento que
son parte de la practica clinica colombiana.

Asumiendo la adopcion total en el escenario 1, la inclusiéon de los 21
medicamentos implicaria un esfuerzo presupuestal de $ 43.726.843.963,83

1 Para capecitabina no se tuvieron en cuenta las indicaciones de cancer de mama y de estémago,
por estar cubiertas actualmente por el PBSCUPC.

2 Para docetaxel no se tuvd en cuenta la indicacién de cancer de préstata, por estar cubierta
actualmente por el PBSCUPC.

3 Para epirubicina no se tuvé en cuenta la indicacién de cancer gastrico, por estar cubierta
actualmente por el PBSCUPC.

4 Para gemcitabina no se tuvo en cuenta la indicaciéon de cancer de pulmdn, por estar cubierta
actualmente por el PBSCUPC.

5 Para melfalan solo se tuvieron en cuenta las formas farmacéuticas de administracion parenteral,
dado que las demas formas farmacéuticas de uso por via oral estan cubiertas actualmente por el

PBSCUPC.
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Introduccion

El andlisis de impacto presupuestal (AIP) de los medicamentos quimioterapéuticos para el
tratamiento de cancer en Colombia, se desarroll6 en el marco del mecanismo técnico-
cientifico para la ampliacién progresiva del Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC
(PBSUPC) y la definicién de la lista de exclusiones, establecido en el articulo 15 de la Ley
1751 de 2015 (1).

La quimioterapia tiene un gran impacto en el tratamiento oncolégico, la cual es
indispensable por su valor terapéutico en varios tipos de cancer. Esta tecnologia puede ser
usada sola o junto con otros tratamientos, tales como la cirugia o la radioterapia. La
quimioterapia engloba a una gran variedad de farmacos y su objetivo es destruir las células
tumorales con el fin de lograr la reduccion de la enfermedad, los medicamentos empleados
en este tipo de tratamiento se les denomina farmacos antineoplasicos (1).

Cada tipo de tumor canceroso tiene una determinada sensibilidad a estos medicamentos,
por lo tanto, es frecuente que el mismo farmaco se pueda emplear en el tratamiento de
distintos tumores, variando las dosis o0 asociandolo a otros farmacos distintos(1).

La quimioterapia puede ser administrada con fines curativos o para aliviar los sintomas y
prolongar la supervivencia. La forma de administracion de la quimioterapia es por ciclos y
esto se logra alternando los periodos de tratamiento con periodos de descanso. Un ciclo
es, por lo tanto, el periodo de administracién del tratamiento y el de descanso hasta la
siguiente administracion.

El objetivo de este andlisis de impacto presupuestal (AIP) es estimar el esfuerzo financiero
necesario para la adopcion de la quimioterapia en el tratamiento de pacientes con cancer
en Colombia, en un haorizonte temporal de tres afios.

Este documento esta conformado por cuatro secciones: en la primera se identifican las
tecnologias a evaluar, en la segunda seccion se especifica la perspectiva, horizonte
temporal y la poblacién sobre la cual se realiz6 el AIP; en la seccion tres se detallan los
costos utilizados en el modelo, ademas de los escenarios planteados por los investigadores;
por ultimo, en la seccién cuatro se exponen los resultados en los diferentes escenarios
planteados.

Este documento describe la metodologia desarrollada para realizar el analisis de impacto
presupuestal de 21 tecnologias para el manejo quimioterapéutico del cancer en Colombia
Este informe, sigue los lineamientos propuestos en el Manual para la Elaboracién de
Analisis de Impacto Presupuestal y en Manual de Participaciéon y Deliberaciéon publicados
por IETS (2),. A continuacion, se muestran los detalles del ejercicio poblacional, de costeo
y de la modelacién de escenarios. Posteriormente, se presenta una interpretacion de los
resultados y los analisis de incertidumbre sobre los mismos.
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1. Estado actual del cancer

1.1 Situacién de cancer en el mundo

El control del cancer es una prioridad critica para los sistemas de salud a nivel mundial,
para lo cual se debe fortalecer el diagndstico temprano, el tratamiento y la atencién. La
Asamblea Mundial de la Salud destaca la necesidad de intensificar la prevencién y el control
del cancer, para poder alcanzar las metas orientadas a reducir la carga de enfermedades
no trasmisibles.

El cancer es la segunda causa de muerte a nivel mundial. En el 2015 el 16% de las muertes
ocurridas se atribuyd a esta condicion en salud y se estima que el 70% de estos
fallecimientos se reportaron en paises de bajos y medianos ingresos (3).

Para el 2030 se calcula que se diagnosticara a mas de 22 millones de personas con cancer
al afio, con un 64% de muertes, segln estas proyecciones el nimero de personas
diagnosticadas con cancer aumentara en 500 000 por afio, cada afio, en los préximos 15
afos. El costo econémico del cancer esta calculado en 1.6 millones de dolares del producto
interno bruto mundial (4).

En América del sur el indice de mortalidad por incidencia en promedio es 0.53 y América
Central 0.55 frente a un 0.40 de la union europeay 0.67 del Sudeste asiatico (5).

1.2 Situacion del cancer en Colombia

El numero de afectados por cancer en Colombia muestra una tendencia creciente lo cual
presenta un desafio importante en las politicas en salud publica. Dicha tendencia muestra
la transicién epidemiolégica por la cual atraviesa el pais, en la cual se pasa a un aumento
de las condiciones cronicas sumado a una mayor esperanza de vida de los ciudadanos.
Segun las estimaciones de incidencia del cancer en Colombia, en el periodo de 2007-2011
se presentaron en Colombia cerca de 29.734 casos nhuevos de cancer por afio en hombres
y 33.084 en mujeres. En los hombres, la tasa de incidencia ajustada por edad para todos
los canceres (excepto cancer de piel) fue de 151,5 (por 100.000 habitantes) mientras que
en las mujeres fue de 145,6. Las principales localizaciones de cancer en los hombres en
orden decreciente fueron prostata, estbmago, pulmény colon, mientras que en las mujeres
fueron los canceres de mama, cuello del Gtero, tiroides y estébmago(6).

Adicionalmente para el mismo periodo de tiempo se registraron en promedio 16.081
muertes anuales por cancer en hombres y 16.572 en mujeres. La tasa de mortalidad
ajustada por edad en los hombres por 100.000 habitantes fue de 82,3 (excepto cancer de
piel de tipo no melanoma) y en las mujeres fue de 73,2(6). En la poblacion adulta, las
principales causas de muerte por cancer en hombres son estdmago, préstata y pulmon,
mientras que en las mujeres son cancer de mama, cuello uterino y estbmago. En los nifios,
son las leucemias y los tumores del sistema nervioso central(6).
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Es asi como se busca que las intervenciones politicas y sanitarias del cancer sean
oportunas, certeras y coordinadas para lograr el impacto esperado a nivel poblacional e
individual sobre su incidencia, discapacidad, calidad de vida y mortalidad. En consecuencia,
el Ministerio de Salud y Proteccion Social junto con el Instituto Nacional de Cancerologia
tienen como lineamiento el Plan Decenal para el control del Cancer en Colombia 2012-
2020, el cual consta de seis lineas estratégicas que abarcan todos los aspectos
relacionados con el Modelo Central del Cancer, teniendo en cuenta los avances normativos
y sociales relacionados con esta enfermedad en Colombia(7).

1.3 Tratamientos
Cirugia

Alrededor del 60% de los pacientes tienen indicacion de algun tipo de cirugia para tratar el
cancer. En algunos casos, la cirugia es el Unico tratamiento recomendado. También se
puede combinar con otras alternativas terapéuticas como son quimioterapia o radioterapia
como parte de un plan de tratamiento integral indicado por un médico especialista en el
manejo del cancer (8).

Hay varios tipos de cirugia para el manejo del cancer:

e La cirugia curativa: implica la extirpacion de la masa tumoral de comportamiento
maligno. Funciona mejor con canceres localizados que aln no se han diseminado a
otros 6rganos a nivel local o sistémico. Frecuentemente, posterior al procedimiento
quirdrgico se debe iniciar manejo con radioterapia 0 quimioterapia segun sea el caso
para reducir la probabilidad de recurrencia tumoral.

e La cirugia preventiva: se usa para evitar que se presente el cancer. Muchos
canceres gastrointestinales y del aparato reproductor femenino se pueden prevenir
mediante la eliminacién de lesiones preneoplasicos o tejido sano que se conoce que
por presencia de mutaciones genéticas la probabilidad de malignidad supera al de
la poblacion general. Las mujeres con alto riesgo de cancer de mama debido a
antecedentes familiares 0 mutaciones genéticas pueden decidir que se extirpen los
Senos para evitar que ocurra cancer. La cirugia preventiva también se conoce como
cirugia profilactica.

e La cirugia reconstructiva: Estos procedimientos tienen como propésito garantizar
una apariencia o funcién normal o casi hormal luego del tratamiento contra el cancer.
El mas comin es la cirugia de reconstruccibn mamaria después de una
mastectomia. La reconstruccion facial y los implantes testiculares son otros
ejemplos de cirugia reconstructiva.

e Lacirugia de estadificacion: Este tipo de procedimientos determina la extensién del
cancer. La cirugia de estadificacion a veces se puede realizar sin una incision
mediante el uso de un endoscopio para ver el area sospechosa y tomar una muestra
de tejido.

e La cirugia paliativa: se usa para mejorar la calidad de vida de un paciente al aliviar
el dolor u otros sintomas causados por cancer avanzado o no tratable.

e La cirugia minimamente invasiva: Estos procedimientos emplea técnicas avanzadas
para eliminar tumores a través de pequefias incisiones.
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Quimioterapia

La quimioterapia es una de las modalidades terapéuticas mas empleadas en el tratamiento
del cancer, que engloba a una gran variedad de farmacos. Su objetivo es destruir las células
que componen el tumor con el fin de lograr la reduccién de la enfermedad (9).

Radioterapia

La radioterapia utiliza haces de fotones enfocados y de alta energia para destruir las células
cancerosas. Mas de la mitad de los pacientes con cancer se someten a algun tipo de
radioterapia. Puede usarse como un tratamiento independiente o en combinacion con otras
terapias, reduciendo los tamafios tumorales antes de un procedimiento quirdrgico o la
gquimioterapia o destruyendo cualquier célula cancerosa que pueda permanecer después
de otros tratamientos (10).

La radiacion es producida por un acelerador lineal, o LINAC. Emplea energia de microondas
para acelerar electrones a casi la velocidad de la luz dentro de un area contenida. Los
electrones colisionan con una barrera de metal, creando potentes rayos X llamados fotones.
Los fotones se conforman en haces y se entregan al paciente a través de un pértico que se
mueve 360 grados alrededor de la mesa de tratamiento.

Inmunoterapia

La inmunoterapia es un tratamiento que usa el sistema inmune del individuo para el control
del cancer. Las células T que conforman el sistema inmune pueden ser estimuladas de
varias maneras por medicamentos especialmente disefiados que les permiten reconocer y
destruir las células cancerosas (11) (12).

Tipos de inmunoterapia.

e Anticuerpos monoclonales, los cuales son farmacos disefiados para unirse a blancos
especificos en el cuerpo. Pueden causar una reaccion inmunitaria que destruye células
cancerosas. Otros tipos de anticuerpos monoclonales pueden "marcar” las células
cancerosas para facilitar que el sistema inmunitario las encuentre y las destruya. Es
posible referirse a estos tipos de anticuerpos monoclonales como terapias dirigidas.

o Transferencia adoptiva celular es un tratamiento que intenta reforzar la capacidad
natural de sus células T para combatir el cancer.

o Citocinas, las cuales son proteinas producidas por las células. Tienen funciones
importantes en la reacciéon inmunitaria normal del cuerpo y en la capacidad del sistema
inmunitario para responder al cancer. Los dos tipos principales de citocinas usadas
para tratar cancer son los interferones e interleuquinas.

e Vacunas de tratamiento, las cuales trabajan contra el cancer al reforzar la reaccién
del sistema inmune a las células cancerosas.

1.4 Barreras de acceso en Colombia
Las barreras de acceso al sistema de salud son uno de los inconvenientes que tienen que
afrontar los mas de 70.000 pacientes diagnosticados con cancer cada afio en Colombia
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(13). A lo largo del proceso de atencion de cancer se crean numerosas barreras para el
acceso oportuno y equitativo a la atenciéon de la salud, las cuales influyen de manera
negativa sobre los resultados a mediano y largo plazo del paciente. Para mejorar el acceso
a la atencion y reducir las disparidades en los resultados, es necesario identificar y abordar
dichas barreras, las cuales difieren segun la localizacién y la poblacién, pero en general
pueden clasificarse como estructurales, socioculturales, personales y financieras.

De acuerdo con un informe del Observatorio Interinstitucional de Cancer de Adultos (OICA)
(14), los procesos son largos y engorrosos para acceder al tratamiento. Ejemplo de esto es
la autorizacion del medicamento pero sin realizar la entrega, dada la no existencia de un
contrato con la Institucion Prestadora de Salud (IPS) que pueda suministrarlo; la negacion
del suministro del medicamento, demoras en la citas con el especialista, proceso
fragmentado de atencién y por ultimo dificultades de transporte y alojamiento, entre otros.

En este contexto, el Plan Decenal para el Control de Cancer en Colombia 2012-2021 (15)
enlista las dificultades en términos de acceso a las cuales se enfrentan los usuarios del
sistema de salud y sus familias al padecer esta enfermedad. Estas se mencionan a
continuacion:

- El proceso de atencién debe cumplir con una serie de condiciones y requerimientos
como la oportunidad en la confirmacion del diagnéstico y el inicio de los tratamientos.
El tratamiento de estos pacientes requiere un abordaje multidisciplinario.

- La atencién médica requiere de altos estdndares de especializacién y calificacién
del talento humano al igual que de un alto nivel de desarrollo tecnolégico.

- En el caso colombiano se tiene la necesidad de promover una atencion continua
desde las acciones de prevencién hasta las de rehabilitacién y cuidado paliativo.

- La cantidad de servicios oncoldgicos existentes, debe ir de la mano con la atencion
integral que requiere el paciente con cancer. La mayoria de los tratamientos
requieren la integracion de diferentes modalidades de terapéuticas y la interaccion
de los especialistas tratantes.

- Ampliar la oferta de servicios, la cual se encuentra concentrada en unas cuantas
ciudades del pais, entre las cuales se encuentra, Bogotéa, Cali, Medellin, Barranquilla
y Bucaramanga.

- Hay un subdesarrollo de servicios de cuidado paliativo y de apoyo a familiares y
cuidadores.

- Ausencia de verificacion en el cumplimiento de los estdndares de habilitacion en los
servicios que representan un alto riesgo para los pacientes.
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- Sistema deficiente de regulacion, vigilancia y control de la oferta de servicios,
medicamentos y calidad de la atencion para el paciente.

- Control deficiente de costos de atencion dada las diferentes modalidades de
contratacion, pago y la fragmentacion en la atencién en salud.

- Es necesario reconocer la baja cobertura que existe en el pais de servicios de
rehabilitacion y de cuidado paliativo relacionados con cancer.

1.5 Objetivo de la evaluacién

Este documento describe la metodologia desarrollada para realizar el analisis de impacto
presupuestal de 21 tecnologias para el manejo quimioterapéutico del cancer en Colombia.
Este informe, sigue los lineamientos propuesto en el Manual para la Elaboracion de Analisis
de Impacto Presupuestal y el Manual de Participacion y Deliberacién publicados por IETS.
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 andlisis de incertidumbre sobre los mismos. Al final de este documento, se presentan
las conclusiones y la discusion de los hallazgos.

2. Insumos y método

Esta seccion presenta los supuestos, parametros y métodos utilizados para el modelo de
estimacion del impacto presupuestal describiendo la siguiente informacion:

2.1 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).

2.2 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.

2.3 Poblacion total

Para el desarrollo de este AIP se parte de la poblacion general afiliada al SGSSS
colombiano sin distincion de sexo o edad.
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Las estimaciones de los afios 1 a 3 se calcularon de acuerdo al comportamiento del
crecimiento demografico estimado por el DANE.

2.4 Poblacion objeto del anédlisis

El nimero de casos para cada tipo de cancer se estimé a partir de las tasas brutas de
incidencia estimadas y publicadas en 2015 por el Instituto Nacional de Cancerologia (INC)
en el reporte Incidencia, Mortalidad y Prevalencia de Céncer en Colombia 2007-
2011(6),dicha informacién se alimenta de los registros poblacionales departamentales, la
cual es considerada a nivel internacional como la metodologia estandar apropiada(16). De
no encontrar la informacién en la fuente anterior, se recurrio al Sistema de Informacion de
Cancer (Infocancer)(17).

Adicionalmente se tomaron las proyecciones de poblacion para los afios 2018, 2019 y 2020
del Departamento Administrativo Nacional de Estadistica (DANE) del censo de Poblacién y
Vivienda de 2005. Adicionalmente se asume que la incidencia en cada tipo de cancer
permanece constante a través del tiempo.

Para cada afio k, (k = 1,2,3), la estimacion de los casos para cada tipo de cancer, se realizé
usando la siguiente férmula:

¢ = 7 (T55055)
=7 \100000
Donde:

e [; eslatasa bruta de incidencia estimada para cada tipo de cancer.
e P es la proyeccion de poblacién para el afio estimado.
e (; son los casos estimados para un tipo de cancer en particular.

Para la estimacion del total de casos Cy, para cada sistema en el afio k, se procede a sumar
las estimaciones para cada tipo de cancer dependiendo del sistema al que pertenecen:

Ckzzci
i

Con (; los casos estimados para cada tipo de cancer para cada sistema, segun la
informacién disponible.

Dado que el incremento en las proyecciones de poblacién se hace de manera lineal, se
procede a calcular un promedio ponderado para establecer el nimero promedio de casos
en los tres afios, ponderando por la distancia en afios, desde el presente, para cada uno de
los casos estimados:

2 kCy

C="%—
Lk
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Posteriormente la poblacion se ajusta teniendo en cuenta el porcentaje de afiliacion al
Sistema General de Seguridad Social en Salud.

2.5 Poblacion refinada
La estimacion de la poblacion objeto de este andlisis de impacto al presupuesto fue basado
en datos reales de las bases de datos de recobros que hacen parte de las fuentes de
informacién oficial de las actividades de aseguramiento del Sistema General de Seguridad
Social en Salud.

Para ajustar la poblacién teniendo en cuenta los pacientes posibles afiliados al régimen
subsidiado se toma el valor reportado por la Cuenta de Alto Costo(CAC)(18) de 2016 en su
documento Situacion del cancer en Colombia, donde se menciona que el 70% de los
pacientes corresponde a régimen contributivoy el 26 % a régimen subsidiado, para estimar
un total de la poblacion que requiere cada uno de los farmacos analizados.

Registros administrativos

Para estimar el uso de las tecnologias en salud evaluadas por el SGSSS, se utilizé la base
de los recobros al FOSYGA para los afios 2015 y 2016, en estas dos anualidades se
realizaron busquedas de coincidencia por el codigo ATCS relacionado en la Tabla 1. Como
resultado se obtuvo una base de datos de 65.535 registros.

Tabla 1. Listado de las tecnologias sanitarias evaluadas

ATC5 Principio activo
LO1DBO3 Epirubicina

LO1ADO1 Carmustina

LO1XX19 Irinotecan
L01DB02 Daunorubicina
LO1AA06 Ifosfamida

LO1CDO02 Docetaxel

LO1XX05 Hidroxiurea (hidroxicarbamida)
LO1BCO05 Gemcitabine

L01DBO07 Mitoxantrona

LO1AA03 Melfalan

LO1DAO1 Dactinomicin (actinomicina-d)
L01DCO03 Mitomicina

LO1BCO06 Capecitabina

L01DB06 Idarubicina

LO2AB0O1 megestrol, Acetato

L01BB05 Fludarabina

LO1XA03 Oxaliplatino

LO1CA04 Vinorelbina

LO3AA02 Filgrastim

VO3AFO1 Mesna

LO1XX14 Ac. Todo trans retinoico
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Luego de esta consulta inicial, se efectuaron las siguientes actividades para estimar los
posibles casos que pueden requerir el uso de cada uno de los medicamentos evaluados
en el régimen contributivo y subsidiado del SGSSS:

o Para evitar duplicidad en el conteo de casos, se restringié el andlisis a los registros
tipo 1 correspondientes a los recobros aprobados y excluyendo asi, a todos los registros
glosados que potencialmente pueden repetirse. Esta accion excluye 4.254 registros.

o Los recobros efectuados al FOSYGA al contar con dos mecanismos de entrada
(fallos de tutela y Comité Técnico Cientifico) y mdltiples decisores (pluralidad de comités y
juzgados), existen registros que representan diferentes unidades de tratamiento:
tratamiento/afio, tratamiento/mes o presentacién comercial del medicamento. Para evitar
contar a la misma persona en mas de una ocasion, se decidié agrupar los registros por
persona/afio, convirtiéndose en la unidad de analisis de este registro administrativo. Esta
agrupacion limita la consulta a 46.011 registros.

o Posteriormente, se filtraron los registros por el diagnostico reportado en cada
recobro al FOSYGA conservando aquellos registros en donde el CIE10 reportado inicia con
la letra C, correspondiente a “Neoplasias”. Esta actividad elimina 13.117 registros
equivalente al 28,5% de los datos obtenidos hasta esta etapa.

o Luego de obtener los registros Unicos por persona, se extrajo el afio de la prestacion
del servicio o suministro del medicamento. Como se observa en la llustracion 1, al clasificar
los registros en cada anualidad se observa que el afio 2015 cuenta con el mayor nimero
de casos.

llustracion 1. Namero de casos por anualidad
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Fuente. Elaboracién propia

Este hallazgo es consistente al considerar que parte de las prestaciones en salud del afio
2016 seran recobradas hasta la anualidad 2017, de la cual, aun no se cuenta con la
disponibilidad completa de la informacién. Por otra parte, al analizar las bases de recobros
para el afio 2015 y 2016, los servicios prestados en el afio 2015 es el mejor periodo de
tiempo del cual se puede efectuar algun tipo de proyeccion.

e Parafinalizar, los servicios prestados en el afio 2015 fueron clasificados segun el CIE10,
clasificandolo en cada uno de los diferentes tipos de cancer evaluados en el presente
documento y sintetizados en la Tabla 2.

Tabla 2. Niumero de personas/afio, recobros 2015

Tipo de cancer | Namero de casos
ABDOMEN 42
ANO 143
CABEZA Y CUELLO 124
CERVIX 44
COLON 3756
ENDOMETRIO 44
ESOFAGO 66
ESTOMAGO 765
GENITAL FEMENINO 2
GENITOURINARIO 10
HIGADO 179
HODGKIN 849
HUESO 297
INSTESTINO DELGADO 57
LARINGE 15
LEUCEMIA 2143
LINFOMA 66
LINFOMA 12
LINFOMA 162
MAMA 1871
MELANOMA 4
MESOTELIOMA 10
MIELOMA MULTIPLE 144
NASOFARINGE 37
NEUROENDOCRINO 6
NO INCLUIR 42
0Jo 37
OROFARINGEO 137
OSTEOSARCOMA 55
OVARIO 269
PANCREAS 634
PELVIS 20
PENE 21
PIEL 11
PLEURA 16
PROSTATA 133
PULMON 239
RECTO 1744
RINON 102
SARCOMA 148
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Tipo de céancer | Namero de casos
SARCOMA DE KAPOSI 53
SIST NERVIOSO 227
SUPRARENAL 3
TEJIDO BLANDO 389
TESTICULO 126
TIROIDES 15
TORAX 47
TUMOR MALIGNO DE
SITIOS NO
ESPECIFICADOS 30
UTERO 84
VAGINA 7
VEJIGA 261
VESICULA Y VIAS BILIARES 243
VIAS BILIARES 1
VULVA 7

Fuente: elaboracién propia

2.6 Priorizacién tecnologias
Con el fin de determinar los medicamentos a ser incluidos dentro del AIP, se realiz6 un
inventario de los principios activos actualmente empleados en el tratamiento del cancer y
aquellos que se consideran coadyuvantes como antieméticos. Dicho inventario, se basé en
los medicamentos considerados dentro del Formulario de Cancer Care Ontario (19) y la
lista de codificacién ATC de la OMS (20) y se incluy6 el afio de aprobacion de FDA.

Se identificaron un total de 158 principios activos (anexo 2), los cuales fueron clasificados
de acuerdo al tipo de terapia: quimioterapia, hormonoterapia, terapia bioldgica.
Posteriormente, para realizar el andlisis de la lista obtenida se determiné si el medicamento
contaba con registro sanitario en Colombia o si estaba incluido en la lista de medicamentos
vitales no disponibles, un total de 118 medicamentos tienen premiso de comercializacion
para mayo de 2017 y 13 tienen caracter de vitales no disponibles.

Para cada uno de estos medicamentos, se incluy6 informacién adicional, como su inclusion
en Los Listados de medicamentos esenciales de la OMS para nifios y adultos y su cobertura
en el Plan de beneficios: 12 no estan incluidos en el PB, 12 tienen cobertura condicionada
a una o varias condiciones especificas y 24 estan incluidos de forma completa.

Para la priorizaciobn se seleccionaron los medicamentos correspondientes a
guimioterapéuticos registrados ante FDA antes de 2000. Se identificaron un total de 21
principios activos (Tabla No. 03).
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Principio activo

Tabla 3 Medicamentos priorizados

Afio de registro

Incluida en listado OMS 202 adultos

Incluida en listado OMS 62

LO1BCO6

quimioterapia

Capecitabina

1998

Cancer de colon en etapa temprana
Cancer de recto en estadio temprano
Céancer de mama metastasico
Cancer colorrectal metastasico

pediatria

LO1ADO1

quimioterapia

Carmustina

1977

No

LO1DAO1

quimioterapia

Dactinomicin
(actinomicina-d)

1964

Neoplasia trofoblastica gestacional
Rabdomiosarcoma
Tumor de Wilms

Tumor de Wilms
Rabdomiosarcoma

LO1DBO2

quimioterapia

Daunorubicina

1979

Leucemia linfoblastica aguda
Leucemia mielégena aguda
Leucemia promielocitica aguda

Leucemia linfoblastica aguda

LO1CDO02

quimioterapia

Docetaxel

1996

Cancer de mama en etapa temprana
Cancer de mama metastasico
Cancer metastasico de prostata

LO1DBO3

quimioterapia

Epirubicina

1999

No

LO3AA02

Coadyudante

Filgrastim

1991

Neutropenia después de la quimioterapia mielotoxica
previa

Neutropenia febril asociada con quimioterapia
mielotoxica.

Para facilitar la administracion de regimenes de
quimioterapia a altas dosis

Profilaxis primaria en pacientes con alto riesgo de
desarrollar

Profilaxis secundaria para pacientes que han
experimentado

Profilaxis de neutropenia febril
asociada a quimioterapias causantes
de mielotoxicidad

Profilaxis secundarias de pacientes
gue han tenido neutropenia febril
Facilitar a administracion de
régimenes con dosis altas de
quimioterapia

L01BBO05

terapia dirigida

Fludarabina

1991

Leucemia linfoide crénica

LO1BCO5

quimioterapia

Gemcitabine

1996

Céncer epitelial de ovario
Cancer de pulmoén de células no pequeiias

LO1XXO05

quimioterapia

Hidroxiurea
(hidroxicarbamida)

1967

Leucemia mieloide crénica

LO1DB06

quimioterapia

Idarubicina

1990

No

LO1AAQ6

quimioterapia

Ifosfamida

1967

Osteosarcoma

Rabdomiosarcoma

Sarcoma de Ewing

Tumor de células germinales ovaricas
Tumor de células germinales testiculares

Osteosarcoma, rabdomiosarcoma,
sarcoma de erwin, tumores de célilas
germinales
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Principio activo o - Incluida en listado OMS 202 adultos Incluida en listado OMS 62
Afo de registro o
pediatria

LO1XX19 | quimioterapia Irinotecan 1996 Cancer colorectal metastasico

LO2ABO01 | quimioterapia megestrol, Acetato 1967 No

LO1AAO3 | quimioterapia Melfalan 1964 Si

VO3AF01 | Coadyudante Mesna Osteosarcoma Osteosarcoma, rabdomiosarcoma,

Rabdomiosarcoma sarcoma de erwin, tumores de célilas
1988 Sarcoma de Ewing. germinales

Tumor de células germinales ovaricas
Tumor de células germinales testiculares

LO1DCO3 | quimioterapia Mitomicina 1981 No
LO1DBO7 | quimioterapia Mitoxantrona 1987 No
LO1XAO03 | quimioterapia Oxaliplatino
1999 Cancer de colon en etapa temprana
Céncer colorrectal metastésico
LO1XX14 | quimioterapia Tretinoina 1995 Leucemia promielocitica aguda
LO1CAO04 | Quimioterapia Vinorelbina 1994 Cancer de pulmoén de células no pequefias

Céancer de mama metastasico
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2.7 Identificacion de protocolos de quimioterapia
Para cada uno de los medicamentos priorizados, se identificaron las indicaciones
aprobadas por la agencia sanitaria, igualmente, se identificaron los UNIRS, los cuales se
incluyeron dentro de la ficha de cada medicamento. Lo anterior con el fin de validar la
informacién con expertos y poder diferenciar las indicaciones aprobadas por INVIMA y
consolidar Unicamente protocolos que consideraran estas condiciones de salud
especificas.

Los protocolos se describieron para cada medicamento considerando las siguientes
variables:

e Localizacion: se refiere a la localizaciéon del tumor

¢ Indicacién INVIMA armonizada : describe la indicacién INVIMA en la que se emplea
el medicamento

e Protocolo: nombre del protocolo, si lo tiene

e Medicamento: nombre de los principios activos, se identifican con color verde los
medicamentos ya incluidos en el plan de beneficios, en amarillo los medicamentos
priorizados y en rojo medicamentos que no se considera incluir.

e Dosis: expresa la cantidad de medicamento a administrar por cada dosis del
protocolo,

e Unidad de dosificaciéon generalmente se expresa como mg/m?, en otros casos como
mg/kg y en el caso especial de carbooplatino como AUC.

e Aplicacién: indica la via de administracion y el tiempo de administracion

e Dia: muestra los dias en los que debe ser administrado el medicamento en el
protocolo.

¢ Frecuencia del ciclo: se especifica cada cuando se debe administrar cada protocolo,
y las condiciones para determinar el nimero maximo o minimo de protocolos de
acuerdo con la condicién y en algunos casos de acuerdo a las condiciones del
paciente.

La informacién fue revisada con expertos, en algunos casos se complementaron los
protocolos adoptados para el pais como fue el caso de pediatria y hematologia. Con la
informacion resultante se calcularon las dosis de cada protocolo, una superficie corporal
de 1,7 m? para adultos y el 0.5 m? para nifios de 0 a 2 afios de 3 a 14 afios 1.0 m? (superficie
corporal media consensuada por expertos oncélogos) y se utilizé un promedio de 6 ciclos
por esquema por paciente. Para la revision de los protocolos de cada medicamento
remitirse a los informes individuales.

En la siguiente tabla, se presentan a manera de ejemplo, algunos de los protocolos
usados con irinotecan en cancer de colon y recto.
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Tabla 4. Algunos de los protocolos para irinotecan

[ndicacion Frecuencia
Localizacion INVIMA Protocolo Medicamento  Dosis Unidad de Aplicacion del ciclo
armonizada dosisficacion
; . Cada 14
Acido folinico | 400 ) Dia | 4ias hasta
Tratamiento del mg /m2 IV més de una hora %)ia completar
cancer ZﬂorfeCtal Fluorouracilo | 3200 mg /m? IV por 48 horas L ;rzogrcelgiséﬁ
Gastrointestinal colorectal | monoquimioterapi | Paliativo FOLFOXIRI Irinotecan 165 Dia de la
a o en asociacion mg /m? IV en 1 hora 1 enfermeda
con otros agentes d o hasta
antineoplasicos. Oxaliplatino 85 aparicion
Dia de
mg /m? 1V en 2horas 1 toxicidad
5 Dia Cada 14
ElpiE e 5 mg/kg W 1 dias hasta
Tratamiento del . Dia completar
cancer colorrectal Irinotecan 165 mg /m? IV en 1 hora 1 12 ciclos o
metastasico en “ . Dia | progresion
Gastrointestinal colorectal | monoquimioterapi | Paliativo FOLFO\/)XRHBE Acido folinico | 400 mg /m2 IV mas de una hora 1 de la
a 0 en asociacion N Dia | enfermeda
con otros agentes Oxaliplatino 85 mg /m? IV en 2horas 1 d o hasta
antineoplasicos. aparicion
Fluorouracilo | 3200 Dia de
mg /m? IV por 48 horas 1 toxicidad
N Dia Cada 21
Tratamiento del Ol il 85 mg /m? IV en 2horas 1 dias hasta
cancer colorrectal progresion
metastasico en de la
Gastrointestinal colorectal | monoquimioterapi | Paliativo IROX enfermeda
a 0 en asociacion Irinotecan 200 d o hasta
con otros agentes aparicion
antineoplasicos. Dia de
mg /m? IV en 1 hora 1 toxicidad
. Repetir
Tratamiento del Irinotecan 180 Dia | cada14
céancer colorrectal mg /m? v 1 dfas.
Gastrointestinal - Colorect metastasico en . . - A menos
al monoqwmpter_a}pl Paliativo FOLFIRI Acido folinico 400 Dia | que exys;a
a 0 en asociacion mg /m? \Y; 1 progresion
con otros agentes de la
antineoplasicos. Fluorouracilo 400 IV en bolo después de Dia enfermeda
mg /m? leucovorina 1 do
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[ndicacion Frecuencia
Localizacion INVIMA Protocolo Medicamento Unidad de Aplicacion del ciclo
armonizada dosisficacion
. " . Cada 14
Acido folinico | 400 . N més d A ?'a dias hasta
Tratamiento del mg /m mas de una hora S completar
cancer colorrectal Fluorouracilo 3200 12 ciclos o
en mg /m? 1V por 48 horas é progresion
Gastrointestinal colorectal | monoquimioterapi | Paliativo FOLFOXIRI Irinotecan 165 a de la
a o en asociacion mg /m? IV en 1 hora 1 enfermeda
con otros agentes d o hasta
antineoplasicos. Oxaliplatino 85 ) aparicion
Dia de
mg /m2 1V en 2horas 1 toxicidad
Bevacizumab 5 Dia Cada 14
mg/kg [\ 1 dias hasta
Tratamiento del Irinot 165 Dia | completar
cancer colorrectal rinotecan mg /m? IV en 1 hora 1 12 ciclos o
metastasico en A< . Dia | progresion
Gastrointestinal colorectal | monoquimioterapi | Paliativo FOLFO\/)XRI+BE AEED il Ee 400 mg /m? IV més de una hora 1 de la
a 0 en asociacion o Dia | enfermeda
con otros agentes Oxaliplatino 85 mg /m2 IV en 2horas 1 d o hasta
antineoplasicos. aparicion
Fluorouracilo 3200 Dia de
mg /m? 1V por 48 horas 1 toxicidad
toxicidad.
En
paliativo:
Fluorouracilo 2400 prc:]arztsaién
0 aparicion
Dia de
mg /m? 1V en infusién por 46 horas 1 toxicidad

Fuente: documento de andlisis de impacto presupuestal de irinotecan para el manejo quimioterapéutico del cancer en Colombia.
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2.8 ldentificacion de eventos adversos
En la busqueda ampliada de la literatura (21), (22), (23), (24) se identificaron los siguientes
eventos adversos con la frecuencia de ocurrencia:

Tabla 5. Eventos adversos relacionados con el manejo con quimioterapia
| Frecuencia de ocurrencia |

50%
30%

Evento adverso
Fatiga
Leucopenia
Trombocitopenia 21%
Anemia 22%
Pancitopenia 9%
Alopecia 81%
Equimosis 14%
Infecciones %
Anemia 17%
NAausea y vomito 40%
Hiporexia/Anorexia 58%
Diarrea 22%
Mucositis 35%
Neutropenia febril 16%

Posteriormente se concertd con el grupo de expertos cuales eventos advesos son los
relevantes en términos de las implicaciones clinicas y son unidades generadoras de costeo
para este analisis. Dichos eventos adversos que comparten las dos caracteristicas
anteriormente mencionadas fueron: a) nausea y vomito, b) neutropenia febril y c) diarrea.

El manejo estandar de estos eventos adversos actualmente es financiado por el PBSUPC,
por lo tanto no se incluyeron como parte estructural del proceso de costeo de las tecnologias
evaluadas y sus potenciales procedimientos o eventos adversos relacionados. Para el caso
del manejo de nausea y vémito por esquemas de quimioterapia altamente emetizantes, se
consideraron aquellos esquemas quimioterapéuticos basados en platinos y antraciclinas.
En estos esquemas de tratamiento, el manejo estandar establecido actualmente es el
esquema basado en corticoide sistémico (dexametasona), un farmaco antagonista del
receptor de serotonina 5-HT 3 (Ondansetrén) que actualmente estan incluidos en el
PBSUPC. Para el caso de los medicamentos antagonistas selectivos de alta afinidad por
los receptores de la sustancia P neurokinina 1 (NK1), aprepitant y fosaprepitant, no fueron
incluidos dado que actualmente no se encontraron reportes en SISMED.

2.9 Costos
Pararealizar el célculo del precio para cada uno de los medicamentos evaluados, se efectu6
la consulta en SISMED para el afio 2016 de las 468 presentaciones comerciales de los
medicamentos listados en la Tabla 6. En total, se obtuvieron 50.618 registros de SISMED.

Tabla 6. Presentaciones comerciales por medicamento

NUumero de presentaciones

Principi iV i
cipio activo comerciales

Melfalan 1

LO1AA03
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Numero de presentaciones

ATC Principio activo comerciales
LO1AAQ6 Ifosfamida 19
LO1BBO05 Fludarabina 22
LO1BCO5 Gemcitabina 77
LO1BCO6 Capecitabina 51
LO1CA04 Vinorelbina 17
LO1CD02 Docetaxel 48
LO1DAO1 Dactinomicina
LO1DB02 Daunorrubicina
LO1DBO3 Epirrubicina 31
LO1DB06 Idarrubicina 17
LO1DBO7 Mitoxantrona 9
LO1DCO03 Mitomicina 18
LO1XAO03 Oxaliplatino 64
LO1XX05 Hidroxicarbamida
LO1XX14 Tretinoin
LO1XX19 Irinotecan 46
LO2ABO1 Megestrol 1
LO3AA02 Filgrastim 21
VO3AF01 Mesna 9

Total 468

En todos los casos, se calculé el precio minimo, maximo y el promedio ponderado por
presentaciéon comercial (CUM), por unidad farmacéutica (tableta, vial) y por unidad minima
de concentracion. Estos tres calculos estan disponibles en el anexo 3.

Luego de obtener los resultados y al no observar diferencias significativas entre las
diferentes unidades de célculo se decidi6 optar por el precio por unidad minima, siguiendo
las directrices del Manual Metodolégico para el AIP(2). En la Tabla 7 se relacionan estos
precios.

Tabla 7. Precios por unidad minima de concentracion

Principio activo f FO”‘?a. Unidad ‘ P EE P[e_cio Precio‘ P[egio

armacéutica cadena minimo  promedio = maximo

L01aa03 Melfalan Inyectable Mg Lab $ 4269 | $ 7467 | $ 7.505
L01aa03 Melfalan Inyectable Mg May $ 2541 | $ 10263 | $ 11.979
L0laa06 Ifosfamida Inyectable G Lab $ 3240 | $ 67.017 | $ 85.734
L0laa06 Ifosfamida Inyectable G May $ 16 | $ 85.826 | $157.749
LO1lab01 Busulfan Tableta oral Mg Lab $ 1394 | $ 1394 | $ 1.394
LO1lab01 Busulfan Tableta oral Mg May $ 4 1 $ 316 | $ 350
L01bb05 Fludarabina Inyectable Mg Lab $ 2000 | $ 9.677 | $ 11.059
L01bb05 Fludarabina Inyectable Mg May $ 2236 | $ 7632 | $ 13.807
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Principio activo f FO”T“"‘. ‘ Unidad ‘ PUD R ‘ P[e_cio Precio_ P[epio

armacéutica cadena minimo promedio maximo
L01bc05 Gemcitabina Inyectable Mg Lab $ 29 | $ 147 | $ 470
L01bc05 Gemcitabina Inyectable Mg May $ 0| $ 143 | $ 288
L01bc06 Capecitabina Tableta oral Mg Lab $ $ 9 1% 47
L01bc06 Capecitabina Tableta oral Mg May $ $ 8 | $ 16
L01ca04 Vinorelbina Inyectable Mg Lab $ 606 | $ 1833 | $ 4.300
L01ca04 Vinorelbina Inyectable Mg May $ 0| $ 1827 |$ 5.000
L01cd02 Docetaxel Inyectable Mg Lab $ 300 [ $ 3341 | $ 5.059
L01cd02 Docetaxel Inyectable Mg May $ 1% 4168 | $ 6.211
L01da01 Dactinomicina Inyectable Mg Lab $ - $ - $ -
L01da01 Dactinomicina Inyectable Mg May $ 32.400 | $107.476 | $157.400
L01db02 Daunorrubicina Inyectable Mg Lab $ 950 [ $ 1225 | $ 1.313
L01db02 Daunorrubicina Inyectable Mg May $ 5|% 2153 |$ 33813
L01db03 Epirrubicina Inyectable Mg Lab $ 1606 | $ 2565 | $ 12.040
L01db03 Epirrubicina Inyectable Mg May $ 0| $ 4081 |$ 4980
L01db06 Idarrubicina Inyectable Mg Lab $ 18.000 | $ 62.473 | $ 77.849
L01db06 Idarrubicina Inyectable Mg May $ 21800 | $ 74.873 | $ 92.709
L01db07 Mitoxantrona Inyectable Mg Lab $ 2900 | $ 11569 | $ 12.987
L01db07 Mitoxantrona Inyectable Mg May $ 5| % 11393 | $ 15.966
L01dc03 Mitomicina Inyectable Mg Lab $ 7000 | $ 7.493 | $ 8502
L01dc03 Mitomicina Inyectable Mg May $ 1|$ 8721 |$%$ 17.550
L01xa03 Oxaliplatino Inyectable Mg Lab $ 350 [ $ 1075 | $ 1278
L01xa03 Oxaliplatino Inyectable Mg May $ 0| $ 1255 |$ 1450
LO1xx05 Hidroxicarbamida Tableta oral Mg Lab $ 2|3 21 % 33
LO1xx05 Hidroxicarbamida Tableta oral Mg May $ 0| $ 9| % 52
L01xx14 Tretinoin Tableta oral Mg May $ 719 523 | $ 1.550
LO1xx19 Irinotecan Inyectable Mg Lab $ 141 | $ 1.039 | $ 3.500
LO1xx19 Irinotecan Inyectable Mg May $ 0| $ 2164 | $ 3.652
L02ab01 Megestrol Tableta oral Mg May $ - $ - $ -
L03aa02 Filgrastim Inyectable ug Lab $ 9 (% 219 | $ 318
L03aa02 Filgrastim Inyectable ug May $ 0| $ 723 | $ 4.024
V03af0l Mesna Inyectable Mg Lab $ 4 | $ 25 | $ 27
V03af0l Mesna Inyectable Mg May $ 0| $ 2| % 44

2 Datos del modelo
A partir de la estimacion poblacional y de costos, descrita en las secciones anteriores, se
determinaron los siguientes insumos necesarios para el calculo del AIP, los cuales se

sintetizan en el anexo 03

- Poblacion objetivo
- Costo medicamentos
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3 Escenarios

Se consideré para la formulacion de los escenarios de adopcion de las tecnologias
evaluadas los siguientes aspectos:

1. Los medicamentos evaluados no son alternativas terapéuticas para las patologias
observadas, estas tecnologias sanitarias hacen parte de los protocolos de
tratamiento con evidencia cientifica suficiente que garantizan su efectividad y
seguridad clinica y que actualmente se encuentran en las opciones de tratamiento
utilizados en la préctica clinica colombiana.

2. Al ser esquemas de tratamiento que hacen parte de protocolos estandarizados de
aplicacion, si alguno de los medicamentos es sujeto de recobros ante ADRES, este
trdmite puede generar barreras de acceso al tratamiento hasta que se efectué la
respectiva aprobacion. Por lo tanto, no hay certeza de la efectividad clinica si los
esquemas de tratamiento son suministrados de forma parcial o incompleta.

3. La eleccion del esquema de tratamiento obedece a criterios clinicos y a las
caracteristicas evaluadas en el paciente, no se espera una sustituciéon entre los
diferentes esquemas si se realiza un cambio en el mecanismo de financiamiento.

4. La adopcién de las tecnologias evaluadas en este AIP no se espera que se
modifiquen de manera importante, debido a que estas tecnologias hacen parte
integral de los esquemas de tratamiento y su incorporacién en la practica clinica
habitual en el contexto internacional y nacional, data de aproximadamente 10 a 5
afios. Tambieén son parte de las opciones de primera linea de tratamiento para
estadios tempranos, avanzados y localmente avanzados del paciente diagnosticado
con cancer.

De acuerdo a las anteriores consideraciones, al incorporar los medicamentos evaluados al
PBS con cargo a la UPC, se espera la misma composicion del mercado con la adopcién de
los nuevos medicamentos en el 100% de los tratamientos esperados en la siguiente
anualidad.

Los resultados esperados en el sistema de salud, en este cambio de financiamiento, se
esperan obtener en dos puntos:

a) En una mejor oportunidad de acceso a los esquemas de tratamiento en el SGSSS
(25).

b) En una mejora en la cobertura efectiva de los tratamientos de quimioterapia en
pacientes con diagnostico de cancer.

4 Resultados
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A continuacion, se muestra el resultado consolidado para las ventiun tecnologias objeto
del Andlisis de Impacto Presupuestal.

Suma de COSTO Suma de COSTO Suma de COSTO Suma de COSTO

ACTUAL ESCENARIO 1 ANO 1 ESCENARIO 1 ANO 2 ESCENARIO 1 ANO 3

$43.726.843.963,83 $47.123.488.059,86 $51.034.833.450,94

Grafica 2. Costo por tecnologia

Costo por Tecnologia

$ 8.000.000.000,00 $ 120.000.000,00
$ 7.000.000.000,00
$ 6.000.000.000,00
$ 5.000.000.000,00
$ 4.000.000.000,00
$ 3.000.000.000,00
$ 2.000.000.000,00
$ 1.000.000.000,00

$ 100.000.000,00
$ 80.000.000,00

$ 60.000.000,00

Valor total

$ 40.000.000,00

Valor por persona

$ 20.000.000,00

Tecnologia

mmmm Valor total  esValor por persona

La gréfica 2 presenta el valor total de cada tecnologia usada en la poblacién proyectada
junto con el valor por persona.

La tecnologia que genera un mayor impacto es Oxaliplatino, con un valor por persona de
$2.363.250,76 usada en 3170 pacientes, para un total de $7.491.504.923,90. El Megestrol
es la tecnologia con menor impacto, con un costo por persona de $ 383.791,06 y siendo
usada en 34 pacientes, tiene un valor total de $ 13.048.896,00.

La tretinoina es la tecnologia mas econdmica por paciente, con un valor de $ 97.996,50,
es usada en 242 personas para un total de $ 23.715.153,00.

5 Discusioén

En la practica actual existe un volumen amplio de recobros en el caso de estos
medicamentos por usos UNIRS. En algunos casos, los cambios en el mercado
farmacéutico, ya sea por el retiro de medicamentos o la llegada de ellos, hace que se
modifique indicaciones ya existentes en los registros y que pueden llegar a impactar estos
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usos, por ejemplo aquellos casos en los que existe la indicacién antineplasico y se cambian
por indicaciones especificas, que pueden no considerar condiciones de salud de baja
incidencia.

Como se ha caracterizado con anterioridad, el mercado de tecnologias sanitarias que se
encuentran incluidas al plan de beneficios en salud con cargo a la UPC difiere
sustancialmente al mercado de tecnologias sanitarias aln no financiadas por dicho
mecanismo. La existencia de las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios
(EAPB) presume la existencia de un actor que al maximizar su beneficio, es un buen
negociador que en cumplimiento de los principios del SGSSS, llega a un precio de equilibrio
que maximiza el beneficio social (26).

En cambio, los medicamentos que son sujetos a recobros al ADRES presume un precio
fuera de aquel nivel en donde se maximiza al beneficio social, en la medida que no hay una
funcion clara de monopsonio que coteje y negocie un precio de adquisicién. En algunos
casos puede llegar asumir sobrecostos que las EAPB al ser intermediarias, no tienen
incentivos para efectuar un adecuado control (26).

En la Tabla 8, se sintetiza el valor promedio de recobro por persona/afio de cada uno de
los medicamentos evaluados, para lograr su comparacion con los resultados obtenidos del
ejercicio de SISMED, la informacion de los servicios prestados del afio 2015 en recobros
se indexa a precios 2016 con el IPC de cierre reportado por el DANE para el afio 2015.

Tabla 8. Valor de recobro promedio por medicamento

ATC MEDICAMENTO ‘ NUMERO RECOBRO 2015 RECOBROS INDEXADO 2016*
PERSONAS 2015
LO1AAO03 | Melfalan 72 $ 273.294.857 $ 3.795.762 $ 4.052.735
LO1AA06 | Ifosfamida 878 $ 1.854.415.367 $ 2.112.090 $ 2.255.079
LO1BBO05 | Fludarabina 232 $ 1.611.969.763 $ 6.948.146 $ 7.418.535
L01BCO5 | Gemcitabine 1.648 $ 5.744.208.603 $ 3.485.563 $ 3.721.536
L01BCO06 | Capecitabina 2.780 $ 6.223.673.280 $ 2.238.731 $ 2.390.294
LO1CA04 | Vinorelbina 228 $ 558.827.532 $ 2.450.998 $ 2616.931
L01CDO02 | Docetaxel 1.763 $ 9.242.245.414 $ 5.242.340 $ 5.597.246
LO1DAO1 | Dactinomicin 131 $ 49.099.264 $ 374.804 $ 400.178
(actinomicina-d)
LO1DB02 | Daunorubicina 257 $ 578.039.082 $ 2.249.179 $ 2.401.449
LO1DBO03 | Epirubicina 341 $ 433.348.413 $ 1.270.816 $ 1.356.851
LO1DBO06 | Idarubicina 200 $ 1.915.284.351 $ 9.576.422 $ 10.224.746
LO1DBO7 | Mitoxantrona 103 $ 322.773.916 $ 3.133.727 $ 3.345.881
L01DCO03 | Mitomicina 297 $  248.964.858 $ 838.266 $ 895.016
LO1XA03 | Oxaliplatino 3.140 $ 3.786.943.511 $ 1.206.033 $ 1.287.681
LO1XX05 | Hidroxiurea 415 $ 146.184.140 $ 352.251 $ 376.098
(hidroxicarbamida)
LO1XX14 | Ac. Todo trans 190 $ 1.200.966.206 $ 6.320.875 $ 6.748.798
retinoico
LO1XX19 | Irinotecan 1.111 $ 5.574.528.865 $ 5.017.578 $ 5.357.268
LO3AAQ2 | Filgrastim 1.011 $ 3.921.094.968 $ 3.878.432 $ 4.141.002
VO3AF01 | Mesnha 1.339 $ 1.656.157.328 $ 1.236.861 $ 1.320.597
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*Precio indexado a precios 2016 con el IPC de 6,77% reportado por el DANE para el afio
2015

Con el objetivo de estimar el resultado de la incorporacién de estos medicamentos al PBS
con cargo a la UPC, se asumieron dos escenarios en los cuales la poblacion objetivo del
AIP se consideré constante y se asumieron los siguientes supuestos:

- En el primer escenario se asume que los precios observados en recobros seran el
promedio de todas las transacciones de compra en la siguiente anualidad.

- En el segundo escenario los precios promedio de adquisicion de los medicamentos
evaluados, corresponden al promedio observado en SISMED como predictor de los
precios de equilibrio que pueden generar las EAPB como ente negociador.

- Se asume gue, en promedio, las EAPB son negociadores eficientes que se acercan
a un precio de equilibrio que maximiza el bienestar social.

- Se asume que la poblacién objetivo corresponde al total de posibles pacientes que
requieren las tecnologias sanitarias en evaluacion, sin que exista demanda
insatisfecha para estos esquemas de tratamiento.

Para su célculo, como se presenta en la tabla 09 de los servicios prestados durante el afio
2015 y recobrados al FOSYGA en los afios 2015 y 2016, se calcul6 un valor per-capita de
acuerdo con el identificador (cedula de ciudadania anonimizada) registrado en cada
recobro. Luego, este valor es indexado a precios 2016 con el IPC reportado por el DANE a
diciembre 31 del afio 2015. Este valor sera el comparador del precio calculado para cada
uno de los medicamentos a partir de SISMED 2016.
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Tabla 9. Andlisis recobros versus AlP

Promedio
de
. Promedio ESTIMADO
Medicamento  pepsonAs  de PRECIO TTSE\%%ONP SEGUN ESTIMADO AIP
POR TTO RECOBROS
PERNSONA
ANO 1
LO1AAO3 Melfalan 53 $ $ $ $
1.874.682,84 | 2.193.591,36 99.358.190,45 116.260.342,17
: $ $ $ $
LO1AADG Ifosfamida 1110 3.268.956,38 | 3.522.002,43 3.628.541.586,99 | 3.909.422.696,73
] $ $ $ $
LO1BBOS Fludarabina 295 9.827.649,00 | 9.382.776,00 2.899.156.455,00 2.767.918.920,00
S $ $ $ $
LO1BCOS Gemcitabina 1303 2.130.483,71 | 2.132.417,46 2.776.020.267,62 2.778.539.943,87
o $ $ $ $
LO1BCO6 Capecitabina 2784 1.795.995,00 | 1.795.995,00 5.000.050.080,00 5.000.050.080,00
. . $ $ $ $
LO1CAO4 Vinorelbine 238 373.390,72 373.390,72 88.866.991,36 88.866.991,36
$ $ $ $
L01CDOo2 Docetaxel 1807 1.686.239,99 |  1.686.239,99 3.047.035.657,41 3.047.035.657,41
. . $ $ $ $
LO1DAO1 Dactinomicina 156 2.190.484,45 | 2.022.871,78 341.715.574,82 315.567.997,79
L $ $ $ $
LO1DBO2 Daunorubicina 326,03 1.178.287,27 | 1.308.334,28 384.157.000,15 426.556.224,36
. L $ $ $ $
LO1DBO3 Epirrubicina 430 2.367.241,99 | 2.340.653,54 1.017.914.055,09 1.006.481.023,21
L $ $ $ $
LO1DBO6 Idarrubicina 248 21.115.357,20 | 126.692.143,20 5.236.608.585,60 | 31.419.651.513,60
. $ $ $ $
LO1DBO7 Mitoxantrona 127 147.119,20 144.446,33 18.684.138,98 18.344.684,04
. . $ $ $ $
LO01DCO3 Mitomicina 233 534.818,84 545.733,51 124.612.790,65 127.155.908,83
. . $ $ $ $
LO1XA03 Oxaliplatino 3170 1.436.576,03 | 1.496.544,11 4.553.946.023,03 | 4.744.044.833,65
. ] $ $ $ $
LO1XX05 Hidroxiurea 481 789.859,17 767.913,33 379.922.259,17 369.366.313,33
Tretinoina (ac. $ g s s
et Todo trans 242 97.996,50 97.996,50 23.715.153,00 23.715.153,00
retinoico)
LO1XX19 Irinotecan 1291 $ $ $ $
695.096,94 723.240,41 897.370.145,80 933.703.374,04
) ) $ $ $ $
LOSAAQ2 Filgrastim 1278 4.880.933,40 | 5.036.600,58 6.237.832.885,44 | 6.436.775.538,78
$ $ $ $
VO3AF01 Mesna 1701 1.589.203,61 |  1.659.695,81 2.703.235.339,13 2.823.142.578,44

GASTO ESTIMADO

Recobros 2015 indexado

$102.439.418.893,15 0

Estimado AIP

$ 62.346.671.783,95

$40.092.747.109,19

De acuerdo con lo anterior, como se observa en la

Gréfico 3 la medida de incorporacion de estos medicamentos al PBS con cargo a la UPC
tiene el potencial resultado de dejar 26 mil millones de pesos para su redistribucion,
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comparado al posible gasto si estos medicamentos continuaran condicionados al recobro
ante ADRES.

Gréafico 3. Estimativo de redistribucion

ESTIMADO AIP S 62.346,67 S 40.092,75
RECOBROS 2015 indexado S 102.439,42
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Anexos
Anexo 1. Registros sanitarios INVIMA

Tabla 1. Registros sanitarios &cido todotransretinoico (tretinoina)

ATC REGISTRO | PRINCIPIO NOMBRE FORMA PRESENTACION INDICACION ESJEABO TITULAR CUM
(INVIMA) | SANITARIO ACTIVO COMERCIAL | FARMACEUTICA COMERCIAL REGISTRO

coadyuvante en el tratamiento de la
leucemia promielocitica aguda (lpa,
clasificacion de la fab:Ima-m3) pueden

INVIMA caja por un frasco recibir tratamiento con el acido cheplapharm
L vesanoid 10 de vidrio color &mbar holotransretinoico los pacientes no q paph; 27207-
LO1XX14 2016M- tretinoina capsula blanda p . p vigente arzneimittel
mg. por 100 c4psulas tratados previamente, asi como los 1
004250-R2 ; p gmbh
blandas. pacientes que han recaido o no han

respondido a la quimioterapia habitual
(daunomicina y arabinosido de citosina
0 un tratamiento equivalente)

Tabla 2. Registros sanitarios Capecitabina

REGISTR TITULAR
(6]

PRINCI NOMBRE FORMA

2 PRESENTACION - DEL
SANITARI PIO COMERCIA | FARMACEU COMERCIAL INDICACION REGISTR
o ACTIVO L TICA o

INVIMA Capecita Kaxel 500 Tableta Caja de Vigente Medispray 20059
BCO 2013M- bina mg cubiertacon plegadiza con 1 Laboratori ~ 955-1
6 0014640 pelicula blister de es PVT

aluminio/PVC-PVDC Ltd.
transparente

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico, resistente a la quimioterapia

Carrera49 aNo.91-91 www.iets.org.co
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REGISTR PRINCI
2 PIO

SANITARI ACTIVO
(0]

INVIMA Capecita

2013M- bina

0014640

INVIMA Capecita

2013M- bina

0014640

INVIMA Capecita

2013M- bina

0014640

INVIMA Capecita

2008 M- bina

012106 R-

1

INVIMA Capecita

M-012364  bina

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

NOMBRE
COMERCIA
L

Kaxel 500
mg

Kaxel 500
mg

Kaxel 500
mg

Xeloda
"Roche"
tabletas
lacadas
500mg

Xeloda
tabletas
lacadas 150
mg

FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja de maule
plegadiza con 3
blisters de

aluminio/PVC-PVDC
transparente por 10
tabletas cada uno.

Caja de maule
plegadiza con 6
blisters de

aluminio/PVC-PVDC
transparente por 10
tabletas.

Caja de maule
plegadiza con 12
blisters de

aluminio/PVC-PVDC
transparente por 10
tabletas cada uno.

Caja con blister de
pelicula doble
(PVC/PVDC) sellada
con lamina de
aluminio por 120
tabletas

Frasco de polietileno
de alta densidad por
60 tabletas

INDICACION

con paclitaxel y antraciclinas, cancer colorectal metastasico. En
combinacién de docetaxel en cancer de seno. Tratamiento
adyuvante de los pacientes con cancer de colon. Manejo por
médico oncélogo.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Esté indicado como tratamiento de primera linea en el cancer
gastrico avanzado.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y antraciclinas.

Cancer colorectal metastasico. En combinacion con docetaxel en
cancer de seno. Tratamiento adyuvante de los pacientes con
cancer de colon. Tratamiento en primera linea del cancer gastrico
localmente avanzado o metastasico.
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Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vencido

TITULAR
DEL
REGISTR
o

Medispray
Laboratori
es PVT
Ltd.

Medispray
Laboratori
es PVT
Ltd.

Medispray
Laboratori
es PVT
Ltd.

F.
Hoffmann-
La Roche
Ltd.
Basilea -
Suiza

F.
Hoffmann-
La Roche
Ltd.
Basilea -
Suiza

20059
955-2

20059
955-3

20059
955-4

22974
5-1

22974
6-1
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REGISTR
O
SANITARI
O

INVIMA
M-012364

INVIMA
2012M-
0012999

INVIMA
2012M-
0012999

PRINCI NOMBRE FORMA
PIO COMERCIA | FARMACEU
ACTIVO L TICA
Capecita  Xeloda Tableta
bina tabletas cubierta con
lacadas 150  pelicula
mg
Capecita Citabibex Tableta
bina 500 mg recubierta
Capecita Citabibex Tableta
bina 500 mg recubierta

Carrera49 a No.91-91
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PRESENTACION
COMERCIAL

Blister de pelicula
doble (PVC/PVDC)
sellada con lamina
de aluminio en caja
de carton

Caja por 30 tabletas
recubiertas en blister
alu/ alu

Caja por 60 tabletas
recubiertas en blister
alu/ alu

INDICACION

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y antraciclinas.

Cancer colorectal metastasico. En combinacion con docetaxel en
cancer de seno. Tratamiento adyuvante de los pacientes con
cancer de colon. Tratamiento en primera linea del cancer géastrico
localmente avanzado o metastasico.

Céancer de mama: la biterapia con capecitabina y docetaxel esta
indicada en el tratamiento de cancer de mama localmente
avanzado o metastasico. La terapia previa deberia haber incluido
una antraciclina. la capecitabina esta indicada, ademas como
monoterapia en el tratamiento del cancer de mama localmente
avanzado o metastasico resistente a una pauta antineoplasica
con un taxano y una antraciclina, o cuando no esta indicado
proseguir el tratamiento antraciclinico. Céancer colorrectal: la
capecitabina esta indicada como tratamiento adyuvante en el
cancer de colon. La capecitabina esté indicada como tratamiento
de primera linea en el cancer colorrectal metastasico. Cancer
gastrico: la capecitabina estd indicada como tratamiento de
primera linea en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama: la biterapia con capecitabina y docetaxel esta
indicada en el tratamiento de cancer de mama localmente
avanzado o metastasico. La terapia previa deberia haber incluido
una antraciclina. la capecitabina esta indicada, ademas como
monoterapia en el tratamiento del cancer de mama localmente
avanzado o metastasico resistente a una pauta antineoplasica
con un taxano y una antraciclina, o cuando no esta indicado
proseguir el tratamiento antraciclinico. Céancer colorrectal: la
capecitabina esta indicada como tratamiento adyuvante en el
cancer de colon. La capecitabina esté indicada como tratamiento
de primera linea en el cancer colorrectal metastasico. Cancer
gastrico: la capecitabina estd indicada como tratamiento de
primera linea en el cancer gastrico avanzado.
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do

Cancela
do

TITULAR
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REGISTR
o

F.
Hoffmann-
La Roche
Ltd.
Basilea -
Suiza

Astrazene
ca UK
Limited

Astrazene
ca UK
Limited

22974
6-2

20040
580-1

20040
580-2
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REGISTR
O

SANITARI
O

INVIMA
2012Mm-
0012999

INVIMA
2013M-
0014576

INVIMA
2014M-
0015032

PRINCI
P1O
ACTIVO

Capecita
bina

Capecita
bina

Capecita
bina
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NOMBRE
COMERCIA
L

Citabibex
500 mg

Capexel
tabletas 500
mg

Capec 500
mg Tabletas
Recubiertas

FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta
recubierta

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
recubierta

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja por 120
tabletas recubiertas
en blister alu / alu

Caja por 120
tabletas recubiertas
en blister Alu/Alu (12
blister c/u por 10
tabletas)

Caja X 1 frasco
HDPE X 120 tabletas

INDICACION

Céancer de mama: la biterapia con capecitabina y docetaxel esta
indicada en el tratamiento de céancer de mama localmente
avanzado o metastéasico. La terapia previa deberia haber incluido
una antraciclina. la capecitabina esta indicada, ademas como
monoterapia en el tratamiento del cancer de mama localmente
avanzado o metastasico resistente a una pauta antineoplasica
con un taxano y una antraciclina, o cuando no esta indicado
proseguir el tratamiento antraciclinico. Céancer colorrectal: la
capecitabina esta indicada como tratamiento adyuvante en el
cancer de colon. La capecitabina esté indicada como tratamiento
de primera linea en el cancer colorrectal metastasico. Cancer
gastrico: la capecitabina estd indicada como tratamiento de
primera linea en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no esta indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama: la biterapia con capecitabina y docetaxel esta
indicada en el tratamiento de cancer de mama localmente
avanzado o metastasico. La terapia previa deberia haber incluido
una antraciclina. La capecitabina esta indicada, ademéas como
monoterapia en el tratamiento del cancer de mama localmente
avanzado o metastasico resistente a una pauta antineoplasica
con un taxano y una antraciclina, o cuando no esta indicado
proseguir el tratamiento antraciclinico. Céancer colorrectal: la
capecitabina esta indicada como tratamiento adyuvante en el
cancer de colon. La capecitabina esté indicada como tratamiento
de primera linea en el cancer colorrectal metastasico. Cancer
géstrico: la capecitabina estd indicada como tratamiento de
primera linea en el cancer gastrico avanzado.
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Cancela
do

Vigente

Vigente
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Astrazene
ca UK
Limited

Welfare
Care
SAS.

Hetero
Labs
Limited

20040
580-3

20053
629-1

20060
296-1
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REGISTR
O

SANITARI
O

INVIMA
2014Mm-
0015032

INVIMA
2014Mm-
0015267

INVIMA
2014M-
0015267

INVIMA
2014M-
0015267

INVIMA
2014M-
0015267

PRINCI
P1O
ACTIVO

Capecita
bina

Capecita
bina

Capecita
bina

Capecita
bina

Capecita
bina
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NOMBRE
COMERCIA
L

Capec 500
mg Tabletas
Recubiertas

Caxeta

Caxeta

Caxeta

Caxeta

FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja x 3 blister alu-
alu con 10 tabletas
clu

Caja plegadiza por
un blister alu-alu por
7 tabletas
recubiertas cada uno

Caja plegadiza por
un blister alu-alu por
10 tabletas
recubiertas cada uno

Caja plegadiza con
dos blisteres alu-alu
por 7 tabletas
recubiertas cada uno

Caja plegadiza con
dos blisteres alu-alu
por 10 tabletas
recubiertas cada uno

INDICACION

Céancer de mama: la biterapia con capecitabina y docetaxel esta
indicada en el tratamiento de céancer de mama localmente
avanzado o metastéasico. La terapia previa deberia haber incluido
una antraciclina. La capecitabina esta indicada, ademéas como
monoterapia en el tratamiento del cancer de mama localmente
avanzado o metastasico resistente a una pauta antineoplasica
con un taxano y una antraciclina, o cuando no esta indicado
proseguir el tratamiento antraciclinico. Céancer colorrectal: la
capecitabina esta indicada como tratamiento adyuvante en el
cancer de colon. La capecitabina esté indicada como tratamiento
de primera linea en el cancer colorrectal metastasico. Cancer
gastrico: la capecitabina estd indicada como tratamiento de
primera linea en el cancer gastrico avanzado.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y  antraciclinas. Cancer  colorectal
metastasico. Manejo por médico oncélogo. En combinacion de
docetaxel en cancer de seno. Tratamiento adyuvante de los
pacientes con cancer de colon. Tratamiento en primera linea del
cancer gastrico localmente avanzado o metastasico.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y  antraciclinas. Céancer  colorectal
metastasico. Manejo por médico oncélogo. En combinacion de
docetaxel en céancer de seno. Tratamiento adyuvante de los
pacientes con cancer de colon. Tratamiento en primera linea del
cancer gastrico localmente avanzado o metastasico.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y  antraciclinas. Cancer  colorectal
metastasico. Manejo por médico oncélogo. En combinacion de
docetaxel en cancer de seno. Tratamiento adyuvante de los
pacientes con cancer de colon. Tratamiento en primera linea del
cancer gastrico localmente avanzado o metastasico.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y  antraciclinas. Céancer  colorectal
metastasico. Manejo por médico oncélogo. En combinacion de
docetaxel en cancer de seno. Tratamiento adyuvante de los
pacientes con cancer de colon. Tratamiento en primera linea del
cancer gastrico localmente avanzado o metastésico.
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REGISTR
O
SANITARI
O

INVIMA
2014Mm-
0015267

INVIMA
2014M-
0015267

INVIMA
2014M-
0015267

INVIMA
2014M-
0015267

INVIMA
2014M-
0015267

PRINCI

PIO
ACTIVO

Capecita
bina

Capecita
bina

Capecita
bina

Capecita
bina

Capecita
bina
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NOMBRE
COMERCIA
L

Caxeta

Caxeta

Caxeta

Caxeta

Caxeta

FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja plegadiza con
un blister alu-alu por
4 tabletas
recubiertas cada uno

Caja plegadiza con
cinco blisteres alu-
alu por 4 tabletas
recubiertas cada uno

Caja plegadiza por 7
blister alu-alu por 4
tabletas recubiertas
cada uno

Caja plegadiza por 3
blister alu-alu por 10
tabletas recubiertas
cada uno

Caja plegadiza por 5
blister alu-alu por 10
tabletas recubiertas
cada uno

INDICACION

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y  antraciclinas. Céncer  colorectal
metastasico. Manejo por médico oncélogo. En combinacion de
docetaxel en cancer de seno. Tratamiento adyuvante de los
pacientes con cancer de colon. Tratamiento en primera linea del
cancer gastrico localmente avanzado o metastasico.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastésico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y  antraciclinas. Cancer  colorectal
metastasico. Manejo por médico oncélogo. En combinacion de
docetaxel en céancer de seno. Tratamiento adyuvante de los
pacientes con cancer de colon. Tratamiento en primera linea del
cancer gastrico localmente avanzado o metastésico.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastésico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y  antraciclinas. Céncer  colorectal
metastasico. Manejo por médico oncélogo. En combinacion de
docetaxel en céancer de seno. Tratamiento adyuvante de los
pacientes con cancer de colon. Tratamiento en primera linea del
cancer gastrico localmente avanzado o metastasico.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y  antraciclinas. Cancer  colorectal
metastasico. Manejo por médico oncélogo. En combinacion de
docetaxel en cancer de seno. Tratamiento adyuvante de los
pacientes con cancer de colon. Tratamiento en primera linea del
cancer gastrico localmente avanzado o metastasico.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y  antraciclinas. Céncer  colorectal
metastasico. Manejo por médico oncélogo. En combinacion de
docetaxel en céancer de seno. Tratamiento adyuvante de los
pacientes con cancer de colon. Tratamiento en primera linea del
cancer gastrico localmente avanzado o metastésico.
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Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

REGISTR
O
SANITARI
O

INVIMA
2014Mm-
0015267

INVIMA
2014M-
0015267

INVIMA
2014M-
0015267

No reporta

INVIMA
2014M-
0015343

PRINCI

PIO
ACTIVO

Capecita
bina

Capecita
bina

Capecita
bina

Capecita

bina

Capecita
bina

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

NOMBRE
COMERCIA
L

Caxeta

Caxeta

Caxeta

Cimtabina
500 mg

Caxeta 500

FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta

recubierta

Tableta
recubierta

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja plegadiza por
10 blister alu-alu por
10 tabletas
recubiertas cada uno

Caja plegadiza por
30 blister alu-alu por

4 tabletas
recubiertas cada
uno.

Caja plegadiza por
50 blister alu-alu por
10 tabletas
recubiertas cada uno

Caja x 120 tabletas

Caja con 1 blister alu
-alu x 7 tabletas

INDICACION

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y  antraciclinas. Céncer  colorectal
metastasico. Manejo por médico oncélogo. En combinacion de
docetaxel en cancer de seno. Tratamiento adyuvante de los
pacientes con cancer de colon. Tratamiento en primera linea del
cancer gastrico localmente avanzado o metastasico.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastésico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y  antraciclinas. Cancer  colorectal
metastasico. Manejo por médico oncélogo. En combinacion de
docetaxel en céancer de seno. Tratamiento adyuvante de los
pacientes con cancer de colon. Tratamiento en primera linea del
cancer gastrico localmente avanzado o metastésico.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastésico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y  antraciclinas. Céancer  colorectal
metastasico. Manejo por médico oncélogo. En combinacion de
docetaxel en céancer de seno. Tratamiento adyuvante de los
pacientes con cancer de colon. Tratamiento en primera linea del
cancer gastrico localmente avanzado o metastasico.

Cancer de mama. La biterapia con docetaxel estd indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y antraciclinas. Cancer colorectal metastasico. En
combinacién de docetaxel en cancer de seno. Tratamiento
adyuvante de los pacientes con cancer de colon. Tratamiento en
primera linea del cancer gastrico localmente avanzado o
metastasico.
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Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

REGISTR
O

SANITARI
O

INVIMA
2014Mm-
0015343

INVIMA
2014M-
0015343

INVIMA
2014M-
0015343

INVIMA
2014M-
0015343

INVIMA
2014M-
0015343

PRINCI
P1O
ACTIVO

Capecita
bina

Capecita
bina

Capecita
bina

Capecita
bina

Capecita
bina

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

NOMBRE
COMERCIA
L

Caxeta 500

Caxeta 500

Caxeta 500

Caxeta 500

Caxeta 500

FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja con 1 blister alu
-alu x10 tabletas

Caja con 2 blister alu
- alu x 7 tabletas
cada uno

Caja con 2 blister alu
- alu x 10 tabletas
cada uno

Caja x 1 blister alu -
alu x 4 tabletas cada
uno

Caja x 5 blister alu -
alu x 4 tabletas cada
uno

INDICACION

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y antraciclinas. Cancer colorectal metastasico. En
combinaciéon de docetaxel en cancer de seno. Tratamiento
adyuvante de los pacientes con cancer de colon. Tratamiento en
primera linea del cancer gastrico localmente avanzado o
metastasico.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastésico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y antraciclinas. Cancer colorectal metastasico. En
combinacién de docetaxel en céancer de seno. Tratamiento
adyuvante de los pacientes con cancer de colon. Tratamiento en
primera linea del cancer gastrico localmente avanzado o
metastasico.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastésico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y antraciclinas. Cancer colorectal metastasico. En
combinacion de docetaxel en cancer de seno. Tratamiento
adyuvante de los pacientes con cancer de colon. Tratamiento en
primera linea del cancer gastrico localmente avanzado o
metastasico.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y antraciclinas. Cancer colorectal metastasico. En
combinaciéon de docetaxel en cancer de seno. Tratamiento
adyuvante de los pacientes con cancer de colon. Tratamiento en
primera linea del cancer gastrico localmente avanzado o
metastasico.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y antraciclinas. Cancer colorectal metastasico. En
combinacién de docetaxel en cancer de seno. Tratamiento
adyuvante de los pacientes con cancer de colon. Tratamiento en
primera linea del cancer gastrico localmente avanzado o
metastasico.

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

REGISTR
O

SANITARI
O

INVIMA
2014Mm-
0015343

INVIMA
2014M-
0015343

INVIMA
2014M-
0015343

INVIMA
2014M-
0015343

INVIMA
2014M-
0015343

PRINCI
P1O
ACTIVO

Capecita
bina

Capecita
bina

Capecita
bina

Capecita
bina

Capecita
bina

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

NOMBRE
COMERCIA
L

Caxeta 500

Caxeta 500

Caxeta 500

Caxeta 500

Caxeta 500

FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja x 7 blister alu -
alu x 4 tabletas cada
uno

Caja x 3 blister alu -
alu x 10 tabletas
cada uno

Caja x 5 blister alu -
alu x 10 tabletas
cada uno

Caja x 10 blister alu -
alu x 10 tabletas
cada uno

Caja x 30 blister alu -
alu x 4 tabletas cada
uno

INDICACION

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y antraciclinas. Cancer colorectal metastasico. En
combinaciéon de docetaxel en céancer de seno. Tratamiento
adyuvante de los pacientes con cancer de colon. Tratamiento en
primera linea del cancer gastrico localmente avanzado o
metastasico.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastésico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y antraciclinas. Cancer colorectal metastasico. En
combinacién de docetaxel en cancer de seno. Tratamiento
adyuvante de los pacientes con cancer de colon. Tratamiento en
primera linea del cancer gastrico localmente avanzado o
metastasico.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastésico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y antraciclinas. Cancer colorectal metastasico. En
combinaciéon de docetaxel en céancer de seno. Tratamiento
adyuvante de los pacientes con cancer de colon. Tratamiento en
primera linea del cancer gastrico localmente avanzado o
metastasico.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y antraciclinas. Cancer colorectal metastasico. En
combinaciéon de docetaxel en cancer de seno. Tratamiento
adyuvante de los pacientes con cancer de colon. Tratamiento en
primera linea del cancer gastrico localmente avanzado o
metastasico.

Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico, resistente a la quimioterapia
con paclitaxel y antraciclinas. Cancer colorectal metastasico. En
combinacién de docetaxel en céancer de seno. Tratamiento
adyuvante de los pacientes con cancer de colon. Tratamiento en
primera linea del cancer gastrico localmente avanzado o
metastasico.
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REG(I)STR PRINCI NOMBRE FORMA PRESENTACION : TIEUELLAR
SANITARI PI1O COMERCIA | FARMACEU COMERCIAL INDICACION REGISTR
o ACTIVO L TICA o
Lo1 INVIMA Capecita Caxeta 500 Tableta Caja x 50 blister alu- Indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama Vigente Sun 20066
BCO 2014M- bina recubierta alu x 10 tabletas localmente avanzado o metastasico, resistente a la quimioterapia Pharmace  786-
6 0015343 cada uno con paclitaxel y antraciclinas. Cancer colorectal metastasico. En utical 12
combinaciéon de docetaxel en céancer de seno. Tratamiento Industries
adyuvante de los pacientes con cancer de colon. Tratamiento en Ltd.

primera linea del cancer gastrico localmente avanzado o
metastésico.

Lo1 INVIMA Capecita Capecitabin ~ Tableta con Caja en blister Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el  Vigente Sandoz 20067
BCO 2014M- bina a 500 mg cubierta PVC/PVDC- Alu por tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o GMBH 760-1
6 0015535 tabletas entéricacon 10 tabletas. metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una

pelicula antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el

tratamiento del céancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no esta indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Céncer gastrico. Esta indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Lo1 INVIMA Capecita Capecitabin ~ Tableta con Caja en blister Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esté indicada en el  Vigente Sandoz 20067
BCO 2014M- bina a 500 mg cubierta PVC/PVDC- Alu por tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o GMBH 760-2
6 0015535 tabletas entéricacon 20 tabletas. metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una

pelicula antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el

tratamiento del céancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no esta indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esta indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Carrera49 aNo.91-91 www.iets.org.co

Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co
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Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

REG(I)STR PRINCI NOMBRE
PIO COMERCIA
SANDARL T acTivo L
INVIMA Capecita  Capecitabin
2014M- bina a 500 mg
0015535 tabletas
INVIMA Capecita  Capecitabin
2014M- bina a 500 mg
0015535 tabletas
INVIMA Capecita  Capecitabin
2014M- bina a 500 mg
0015535 tabletas

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

FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja en Dblister
PVC/PVDC- Alu por
30 tabletas.

Caja en blister
PVC/PVDC- Alu por
40 tabletas.

Caja en blister
PVC/PVDC- Alu por
50 tabletas.

INDICACION

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Céncer gastrico. Esta indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estéa indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estd indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.
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Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

REG(I)STR PRINCI NOMBRE
PIO COMERCIA
SANDARL T acTivo L
INVIMA Capecita  Capecitabin
2014M- bina a 500 mg
0015535 tabletas
INVIMA Capecita  Capecitabin
2014M- bina a 500 mg
0015535 tabletas
INVIMA Capecita  Capecitabin
2014M- bina a 500 mg
0015535 tabletas

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

FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja en Dblister
PVC/PVDC- Alu por
60 tabletas.

Caja en blister
PVC/PVDC- Alu por
70 tabletas.

Caja en blister
PVC/PVDC- Alu por
80 tabletas.

INDICACION

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Céncer gastrico. Esta indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estéa indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estd indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.
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Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

REG(I)STR PRINCI NOMBRE
PIO COMERCIA
SANDARL T acTivo L
INVIMA Capecita  Capecitabin
2014M- bina a 500 mg
0015535 tabletas
INVIMA Capecita  Capecitabin
2014M- bina a 500 mg
0015535 tabletas
INVIMA Capecita  Capecitabin
2014M- bina a 500 mg
0015535 tabletas

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

FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja en Dblister
PVC/PVDC- Alu por
90 tabletas.

Caja en blister
PVC/PVDC- Alu por
100 tabletas.

Caja en blister
PVC/PVDC- Alu por
120 tabletas.

INDICACION

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estéa indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Céncer gastrico. Esta indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estéa indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.
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IETS

Lo1
BCO

Lo1
BCO

Lo1
BCO

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

REG(I)STR PRINCI NOMBRE
PIO COMERCIA
SANDARL T acTivo L
INVIMA Capecita  Capecitabin
2014M- bina a 500 mg
0015535 tabletas
INVIMA Capecita  Capecitabin
2014M- bina a 500 mg
0015535 tabletas
INVIMA Capecita  Capecitabin
2014M- bina a 500 mg
0015535 tabletas

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

FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja en Dblister
ALU/OPA/ PVC por
10 tabletas

Caja en blister
ALU/OPA/ PVC por
20 tabletas

Caja en blister
ALU/OPA/ PVC por
30 tabletas

INDICACION

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Céncer gastrico. Esta indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esté indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estd indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.
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IETS

Lo1
BCO

Lo1
BCO

Lo1
BCO

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

REG(I)STR PRINCI NOMBRE
PIO COMERCIA
SANDARL T acTivo L
INVIMA Capecita  Capecitabin
2014M- bina a 500 mg
0015535 tabletas
INVIMA Capecita  Capecitabin
2014M- bina a 500 mg
0015535 tabletas
INVIMA Capecita  Capecitabin
2014M- bina a 500 mg
0015535 tabletas

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

FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja en Dblister
ALU/OPA/ PVC por
40 tabletas

Caja en blister
ALU/OPA/ PVC por
50 tabletas

Caja en blister
ALU/OPA/ PVC por
60 tabletas

INDICACION

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Céncer gastrico. Esta indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estéa indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estd indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.
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IETS

Lo1
BCO

Lo1
BCO

Lo1
BCO

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

REG(I)STR PRINCI NOMBRE
PIO COMERCIA
SANDARL T acTivo L
INVIMA Capecita  Capecitabin
2014M- bina a 500 mg
0015535 tabletas
INVIMA Capecita  Capecitabin
2014M- bina a 500 mg
0015535 tabletas
INVIMA Capecita  Capecitabin
2014M- bina a 500 mg
0015535 tabletas

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

FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja en Dblister
ALU/OPA/ PVC por
70 tabletas

Caja en blister
ALU/OPA/ PVC por
80 tabletas

Caja en blister
ALU/OPA/ PVC por
90 tabletas

INDICACION

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Céncer gastrico. Esta indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esté indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estd indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.
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Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

IETS

REG(I)STR PRINCI NOMBRE
PI1O COMERCIA
SANDARL T acTivo L
Lo1 INVIMA Capecita  Capecitabin
BCO 2014M- bina a 500 mg
6 0015535 tabletas
Lo1 INVIMA Capecita  Capecitabin
BCO 2014M- bina a 500 mg
6 0015535 tabletas
Lo1 INVIMA Capecita  Capecitabin
BCO 2014M- bina a 500 mg
6 0015535 tabletas

Carrera 49 aNo. 91- 91

FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

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

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

blister
ALU/OPA/ PVC por
100 tabletas

Caja en

Caja en blister
ALU/OPA/ PVC por
120 tabletas

Uso institucional:
caja en blister
PVC/PVDC- Alu por
50 tabletas.

INDICACION

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Céncer gastrico. Esta indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estéa indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estd indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.
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IETS

REGISTR
O
SANITARI
O
Lo1 INVIMA
BCO 2014M-
6 0015535
Lo1 INVIMA
BCO 2014M-
6 0015535
Lo1 INVIMA
BCO 2014M-
6 0015535

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

PRINCI NOMBRE
PIO COMERCIA
ACTIVO L
Capecita  Capecitabin
bina a 500 mg
tabletas

Capecita  Capecitabin

bina a 500 mg

tabletas

Capecita  Capecitabin

bina a 500 mg

tabletas

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

FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Uso institucional:

caja en blister
PVC/PVDC- Alu por
60 tabletas.

Uso institucional:

caja en blister
PVC/PVDC- Alu por
70 tabletas.

Uso institucional:

caja en blister
PVC/PVDC- Alu por
80 tabletas.

INDICACION

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el

tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Céncer gastrico. Esta indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estéa indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.
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IETS

REGISTR
O
SANITARI
O
Lo1 INVIMA
BCO 2014M-
6 0015535
Lo1 INVIMA
BCO 2014M-
6 0015535
Lo1 INVIMA
BCO 2014M-
6 0015535

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

PRINCI NOMBRE
PIO COMERCIA
ACTIVO L
Capecita  Capecitabin
bina a 500 mg
tabletas

Capecita  Capecitabin

bina a 500 mg

tabletas

Capecita  Capecitabin

bina a 500 mg

tabletas

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

FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Uso institucional:

caja en blister
PVC/PVDC- Alu por
90 tabletas.

Uso institucional:

caja en blister
PVC/PVDC- Alu por
100 tabletas.

Uso institucional:

caja en blister
ALU/OPA/ PVC por
50 tabletas

INDICACION

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el

tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Céncer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estéa indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estd indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.
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IETS

REGISTR
O
SANITARI
O
Lo1 INVIMA
BCO 2014M-
6 0015535
Lo1 INVIMA
BCO 2014M-
6 0015535
Lo1 INVIMA
BCO 2014M-
6 0015535

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

PRINCI NOMBRE
PIO COMERCIA
ACTIVO L
Capecita  Capecitabin
bina a 500 mg
tabletas

Capecita  Capecitabin

bina a 500 mg

tabletas

Capecita  Capecitabin

bina a 500 mg

tabletas
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FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Uso institucional:

caja en blister
ALU/OPA/ PVC por
60 tabletas

Uso institucional:

caja en blister
ALU/OPA/ PVC por
70 tabletas

Uso institucional:

caja en blister
ALU/OPA/ PVC por
80 tabletas

INDICACION

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el

tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Céncer gastrico. Esta indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del céncer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estd indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.
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PRINCI NOMBRE
PIO COMERCIA
ACTIVO L
Capecita  Capecitabin
bina a 500 mg
tabletas

Capecita  Capecitabin

bina a 500 mg

tabletas

Capecita  Capecitabin

bina a 500 mg

tabletas

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

FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Uso institucional:

caja en blister
ALU/OPA/ PVC por
90 tabletas

Uso institucional:

caja en blister
ALU/OPA/ PVC por
100 tabletas

Uso institucional:

caja en blister
PVC/PVCD-Alu por
120 tabletas

INDICACION

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el

tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Céncer gastrico. Esta indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estéa indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estd indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.
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PRINCI NOMBRE
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ACTIVO L

FORMA
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TICA

PRESENTACION

COMERCIAL INDICACION

SANITARI

o

o

Lo1 INVIMA Capecita Capecitabin ~ Tableta con Uso institucional: ~ Cancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el  Vigente Sandoz 20067
BCO 2014M- bina a 500 mg cubierta caja en blister tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o GMBH 760-
6 0015535 tabletas entéricacon ALU/OPA/PVC por metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una 36
pelicula 120 tabletas antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del céncer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Céncer gastrico. Esta indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.
LO1 INVIMA Capecita  Nabticen Tableta Caja de cartéon con Cancer de mama. La biterapia con docetaxel esté indicada en el  Vigente NISSI 20074
BCO 2016M- bina 150 mg recubierta blister de tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o S.AS 690-1
6 0017502 AL/PVC/PVDC por: metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
60 tabletas antraciclina. Estd indicado, ademas como monoterapia en el
recubiertas tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.
LO1 INVIMA Capecita  Nabticen Tableta Caja de cartéon con Cancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el  Vigente NISSI 20074
BCO 2016M- bina 150 mg recubierta blister de tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o S.AS 690-2
6 0017502 AL/PVC/PVDC por: metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
120 tabletas antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
recubiertas tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o

Carrera 49 aNo. 91- 91

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

metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.
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0017502
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2016M-
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PRINCI
P1O
ACTIVO

Capecita
bina

Capecita
bina

Capecita
bina

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

NOMBRE
COMERCIA
L

Nabticen
150 mg

Capiibine
500 mg
tabletas

Capiibine
500 mg
tabletas

FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Uso institucional:
caja de cartén con
blister de
AL/PVC/PVDC por:
60 tabletas
recubiertas

120 tabletas, caja x
12  blister (cada
blister con 10
tabletas) genérico

120 tabletas caja x

12  blister (cada
blister con 10
tabletas). Uso
institucional
genérico.

INDICACION

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Céncer gastrico. Esta indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estd indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.
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INVIMA
2016M-
0017065

INVIMA
2016M-
0017065

INVIMA
2016M-
0017503

PRINCI

PIO
ACTIVO

Capecita
bina

Capecita
bina

Capecita
bina

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

NOMBRE
COMERCIA

L

Capiibine
500 mg
tabletas

Capiibine
500 mg
tabletas

Nabticen
500 mg
tabletas

FORMA
FARMACEU
TICA

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

120 tabletas caja x
12  blister (cada
blister con 10
tabletas) comercial

120 tabletas caja x

12  blister (cada
blister con 10
tabletas)- uso
institucional
comercial

Caja de cartén con
blister de
AL/PVC/PVDC por:
60 tabletas
recubiertas.

INDICACION

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Céncer gastrico. Esta indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel esté indicada en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Céancer de mama. La biterapia con docetaxel estd indicado en el
tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una
antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el
tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano
y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, esta indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Cancer gastrico. Esté indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.
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PRINCI NOMBRE
P1O COMERCIA
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FORMA
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COMERCIAL INDICACION

SANITARI
O o

LO1 INVIMA Capecita  Nabticen Tableta Uso institucional: ~ Cancer de mama. La biterapia con docetaxel esta indicado en el ~ Vigente NISSI 20105
BCO 2016M- bina 500 mg recubierta caja de carton con tratamiento de cancer de mama localmente avanzado o S.AS 320-3
6 0017503 tabletas blister de metastasico. La terapia previa deberia haber incluido una

AL/PVC/PVDC por: antraciclina. Esta indicado, ademas como monoterapia en el

60 tabletas tratamiento del céncer de mama localmente avanzado o

recubiertas. metastasico resistente a una pauta antineoplasica con un taxano

y una antraciclina, o cuando no estd indicado proseguir el
tratamiento antraciclinico. Cancer colorrectal, estéa indicado como
tratamiento adyuvante en el cancer de colon. Esta indicado como
tratamiento de primera linea en el cancer colorrectal metastasico.
Céncer gastrico. Esta indicado como tratamiento de primera linea
en el cancer gastrico avanzado.

Tabla 3. Registros sanitarios Carmustina

< ESTADO
ATC REGISTRO | PRINCIPIO NOMBRE FORMA PRESENTACION <
(INVIMA) | SANITARIO ACTIVO COMERCIAL FARMACEUTICA COMERCIAL INPHEACIOL RE(IBDIEI:I'RO LSRN
Agente antineoplasico
INVIMA Polvo liofilizado Caja por 1 vial de vidrio u{::fnoo?ego(?;?ég?gﬁ;:n Emcure 20086666-
LO1ADO1 2015M- Carmustina BICNU®-100MG para reconstituira  ambar con ampolla con 3 2 ’ Vigente Pharmaceuticals,
0015983 solucién inyectable diluente por 3 ml el L, . Ltd L
enfermedad de Hodgkin
y linfomas
Caja x 10 viales ambar ~ Agente antineoplasico
. x 100 mg con tapén Unico o combinado en .
INVIMA Polvo liofilizado A . 5 Bristol Myers
LO1ADO1 2012M- Carmustina Bllgg:\l; G® para reconstituir a b;ﬂl/%,ps;lg)w:‘gg-lgﬁ tl:mg{::};i;%ﬁ'i’g:gs’ fulzfzrglgfaec Squibb De 40540-1
DR SRIEE MEEEE diluente de vidrio tipo i, enfermedad de Hodgkin Selii
con 3 ml alcohol y linfomas
Caja x 1 vial ambar x Agente antineoplasico
- 100 mg con tap6n Unico o combinado en .
101ADOI| 2012w Carmusina  BICNU® ngvr‘ééﬁ?!ﬁid.? a  butloyseloflipoff — tumores cerebrales, —Perdida BQZELE%GQS 40540-2
013097-R2 couhle Sl nyesese | SAUIpEnEmmelE et | WEOrR e, | WEEREEE | e 6
vidrio tipo i con diluente enfermedad de Hodgkin
por 3 ml. y linfomas
LO1ADOL INVIMA M- Carmustina GLIADEL Implantes y Cajzgseistrgrt]?gle:tg e uf()stze:):\qglgijd%\?:r:?eeclje Vencido Sanofi-Aventis De  19900945-
13893 (bcnu) (CARMUSTINA) sistemas d Y Colombia S.A. 1
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contiene ocho wafers
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ATC REGISTRO | PRINCIPIO NOMBRE FORMA PRESENTACION INDICACION
(INVIMA) | SANITARIO ACTIVO COMERCIAL FARMACEUTICA COMERCIA

intrauterinos e
intraoculares

Tabla 4. Registros sanitarios Dactinomicina

ATC REGISTRO PRINCIPIO NOMBRE FORMA PRESENTACION INDICACION
(INVIMA) | SANITARIO ACTIVO COMERCIAL FARMACEUTICA COMERCIAL

LO1DAO1
LO1DAO1
LO1DAO1

LO1DAO1

LO1DAO1

LO1DAO1

INVIMA 2009
M-013368-
R1

INVIMA 2009
M-013368-
R1

INVIMA 2009
M-013368-
R1

INVIMA 2009
M-013368-
R1

INVIMA M-
001167 R-2

INVIMA M-
007324

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

Dactinomicina

Dactinomicina

Dactinomicina

Dactinomicina

Dactinomicina
uso

Dactinomicina

Dactinomicina
0,5mg
inyeccion

Dactinomicina
0,5mg
inyeccion

Dactinomicina
0,5mg
inyeccion

Dactinomicina
0,5mg
inyeccion

Cosmegen
lyovac

Actinomicina d
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucioén inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucioén inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucioén inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion inyectable

empacados
individualmente

Vial de vidrio, color
ambar con tapén,
caja 1 viales

Vial de vidrio, color
ambar con tapén,
caja 5 viales

Vial de vidrio, color
ambar con tapén,
caja 10 viales

Vial de vidrio, color
ambar con tapén,
caja 100 viales

Frasco vial. 0,5
mg/ml

Vial x 0,5 mg

prolongar la sobrevida
en pacientes con
glioblastoma multiforme
recurrente en quienes
esta indicada la
reseccion quirdrgica.

Tratamiento de tumor de
Wilms, rabdomiosarcoma,
tumores del Gtero y
tumores sélidos.
Tratamiento de tumor de
Wilms, rabdomiosarcoma,
tumores del Gtero y
tumores solidos.
Tratamiento de tumor de
Wilms, rabdomiosarcoma,
tumores del Gtero y
tumores sélidos.
Tratamiento de tumor de
Wilms, rabdomiosarcoma,
tumores del Gtero y
tumores solidos.

Antineoplasico

Tratamiento de tumor de
Wilms, rabdomiosarcoma,
tumores de Utero y
testiculos, sarcoma de
ewing's, osteogénico y de
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ESTADO

DEL

REGISTRO

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vencido

Vencido

Korea United
Pharm. Inc.

Korea United
Pharm. Inc.

Korea United
Pharm. Inc.

Korea United
Pharm. Inc.

Merck & Co.
Inc. Elkton

Laboratorios
Eron S.A.

19902428-
1

19902428-
2

19902428-
3

19902428-
4

30322-1

49300-1
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Fvv 9
Kaposi y otros tumores

sélidos
Tratamiento de tumor de
Wilms, rabdomiosarcoma, ECTJE;S:
. " Polvo estéril para tumores de Utero y
M-014478 Dactlngmlcma Dactinomicina reconstituir a testiculos, sarcoma de Vencido ér;%(:?;jd;;age 49422-
solucién inyectable ewing's, osteogénico y de %roductos
Kaposi y otros tumores Medico
sélidos.

Tratamiento de tumor de

INVIMA Dactinomicina Ac-de® 0.5 mg Polvo liofilizado Caja por 1 frasco Wilms, rabdomiosarcoma,

Lemery S.A. De 19955771-

LO1DAO1 2005M- (actinomicina solucion para reconstituir a ampula tumores de Gtero v tumores Vencido cvV 1
0005026 d) inyectable solucion inyectable pula. soli dosy T
) . - Tratamiento de tumor de
[Nl DEETEIENE) Heilee (.)15 mg Pl I|0f|||2_ado Caja por 10 frascos ~ Wilms, rabdomiosarcoma, ; Lemery S.A. De 19955771-
LO1DAO1 2005M- (actinomicina solucion para reconstituir a ampula tumores de (tero v tumores Vencido cvV 5
0005026 d) inyectable solucioén inyectable pula. y o

s6lidos
Tabla 5. Registros sanitarios Daunorubicina

ATC REGISTRO PRINCIPIO NOMBRE PRESENTACION ESlES

INVIMA | SANITARIO ACTIVO COMERCIAL | FARMACEUTICA COMERCIAL [NE7 o RE(IBJIEEI'RO RS =

- Coadyuvante en el
Daunorubicina y

. Cerubidine Polvo liofilizado " tratamiento  de la
INVIMA M- cIo_rhldrato polvo para reconstituir a IRl el A0y <o leucemia aguda, leucemia .
LO1DB02 (equivalentea . ... = ampolla de S ’ ot Vencido Bellon 32067-1
001720 R-2 - liofilizado para solucion mieloide cronica,
daunorubicina . " " bl solvente por 5 ml. f dad d dki
base 20 mg ) inyeccion inyectable enfermedad de Hodking y
sarcoma.
Coadyuvante en el
tratamiento de carcinoma
transicional (sarcoma,
Daunorubicina - Polvo liofilizado Caja x 1 frasco neurpblastoma,
INVIMA 8 Daunorubicina - - carcinoma de mama, Korea
clorhidrato - : para reconstituira  vial + ampolla S P n ; 19905590-
LO1DB02 2009 M- aenhEREmE & hidrochloride saletan e ovario, tiroides y géstrico, Vigente United 1
13938 R1 q F 20 mgl/vial g g tumor de Wilms, leucemia Pharm. Inc.
daunorubicina inyectable diluente. . P
linfoblastica aguda,
linfomas, neoplasma
maligno de pulmén vy
sangre)
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: ESTADO
INDICACION DEL TITULAR
REGISTRO

REGISTRO PRINCIPIO NOMBRE FORMA PRESENTACION

INVIMA | SANITARIO ACTIVO COMERCIAL | FARMACEUTICA COMERCIAL

Coadyuvante en el

Clorhidrato de Polvo liofilizado - tratamiento  de la .
INVIMA . - Frasco vial de ; . Laboratorios
LO1DB02 2009M- daur_lorlubmlna Runabicon® P2 re<|:or?§t|twra vidrio tipo i con Iegcle_r3|a slaiekey "'-‘”‘?em'a Vigente Pisa S.A. 19995866'
0009166 Sdulvalente a _solucion liofilizado mielolae cronica, De C.V.
daunorubicina inyectable enfermedad de Hodking y
sarcoma.
Induccién de la remision
en la leucemia aguda no
Daunorubicina Polvo liofilizado linfocitica (mielégena, Vitalchem
INVIMA clorhidrato P Caja por vial monocitica, eritroide) de Laboratories )
LO1DB02 2009M- 21mg DEMED 2L | [P recon§tltwra vidrio tipo i por 20 adultos y para la  Vigente De ALUT 23k
: mg vial solucion : " L . 1
0009999 equivalente a " mg. induccién de la remisiéon Colombia
S inyectable o ¥R
daunorubicina en la leucemia linfética S.A.
aguda de nifios y de
adultos.

Tabla 6. Registros sanitarios Docetaxel

Princi
Regist pio Nombr Forma Presentacién Indicacion Estado Titular del
ro activo e farmacé comercial del registro
sanita | INVIM | comerc utica registro sanitario
rio A ial sanitari
0
LO1IC INVIM Docet Taxoter  Solucion Caja por 1 vial Tratamiento adyuvante en cancer de mama: Vigente  Sanofi Aventis 11208
D02 A axel e Vial X  concentr con 0,5 ml de - En combinacién con doxorubicina y ciclofosfamida esta indicado de Colombia 3-1
2016M 20 mg ada para producto mas 1  para el tratamiento adyuvante de pacientes con: S.A
- infusion vial con 1,5 ml - Cancer de mama operable con ganglios positivos.
00512 de solvente - Cancer de mama operable con ganglios negativos con uno o mas
7-R2 factores de alto riesgo (ver eficacia clinica/estudios clinicos).

- Doxorubicina y ciclofosfamida seguidos por docetaxel en
combinacién con trastuzumab (AC TH) estd indicado para el
tratamiento adyuvante de pacientes con cancer de mama operable
cuyos tumores sobre expresan HER2.

- En combinacion con trastuzumab y carboplatino (TCH) esta indicado
para el tratamiento adyuvante de pacientes con cancer de mama
operable cuyos tumores sobre expresan HER2.

Cancer de mama metastasico:

- En combinacién con doxorubicina esté indicado para el tratamiento
de pacientes con cancer de mama localmente avanzado o

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i_ets.org.cn
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0
metastasico que no recibieron previamente terapia citotdxica para
esta enfermedad.

- En combinacién con trastuzumab esta indicado para el tratamiento
de pacientes con cancer de mama metastasico cuyos tumores sobre
expresan HER2 y que no recibieron previamente guimioterapia para
la enfermedad metastéasica.

- Como monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes
con cancer de mama localmente avanzado o metastasico después
del fracaso de la terapia citotoxica. La quimioterapia previa debe
haber incluido una antraciclina o un agente alquilante.

- En combinacién con capecitabina esta indicado para el tratamiento
de pacientes con cancer de mama localmente avanzado o
metastasico después del fracaso de la quimioterapia citotoxica. La
terapia previa debe haber incluido una antraciclina.

Cancer pulmonar de células no-pequefias:

- En combinacion con cisplatino esté indicado para el tratamiento de
pacientes con cancer pulmonar de células no pequefias irresecable,
localmente avanzado o metastasico, en los pacientes que no
recibieron previamente quimioterapia para esta enfermedad. En
combinacién con carboplatino representa una opcién de tratamiento
para la terapia a base de cisplatino.

- Esté indicado para el tratamiento de pacientes con cancer pulmonar
de células no pequefias localmente avanzado o metastasico después
del fracaso de la quimioterapia previa.

Céncer de ovario.

Cancer de prostata:

En combinaciéon con prednisona o prednisolona esté indicado para el
tratamiento de pacientes con cancer de prostata metastasico
independiente de andrégeno (refractario a hormonas).
Adenocarcinoma gastrico:

En combinacién con cisplatino y 5-fluorouracilo esta indicado para el
tratamiento de pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado,
incluyendo adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no
recibieron quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.
Céncer de cabeza y
cuello:

En combinacion con cisplatino y 5-fluorouracilo, esta indicado para el
tratamiento de pacientes con cancer escamocelular de cabeza y
cuello localmente avanzado, no resecable (estados Il y V) con buen
estado funcional.
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Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa.

Estado
del

registro
sanitari

(]

Titular del
registro
sanitario

LO1C INVIM Docet Taxoter  Solucion Caja por unvial  Tratamiento adyuvante en cancer de mama: Vigente  Sanofi Aventis 11208
D02 A axel e Vial X concentr de vidrio tipo | - En combinacién con doxorubicina y ciclofosfamida esta indicado de Colombia 3-2
2016M 20 mg ada para incoloro con 1 ml  para el tratamiento adyuvante de pacientes con: S.A
- infusién de solucién - Cancer de mama operable con ganglios positivos.
00512 concentrada - Cancer de mama operable con ganglios negativos con uno o mas
7-R2 para infusion factores de alto riesgo (ver eficacia clinica/estudios clinicos).

- Doxorubicina y ciclofosfamida seguidos por docetaxel en
combinacién con trastuzumab (AC TH) estd indicado para el
tratamiento adyuvante de pacientes con cancer de mama operable
cuyos tumores sobre expresan HER2.

- En combinacién con trastuzumab y carboplatino (TCH) esté indicado
para el tratamiento adyuvante de pacientes con cancer de mama
operable cuyos tumores sobre expresan HER2.

Cancer de mama metastasico:

- En combinacién con doxorubicina esté indicado para el tratamiento
de pacientes con cancer de mama localmente avanzado o
metastasico que no recibieron previamente terapia citotéxica para
esta enfermedad.

- En combinacién con trastuzumab estd indicado para el tratamiento
de pacientes con cancer de mama metastasico cuyos tumores sobre
expresan HER2 y que no recibieron previamente quimioterapia para
la enfermedad metastésica.

- Como monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes
con cancer de mama localmente avanzado o metastéasico después
del fracaso de la terapia citotéxica. La quimioterapia previa debe
haber incluido una antraciclina o un agente alquilante.

- En combinacion con capecitabina esta indicado para el tratamiento
de pacientes con cancer de mama localmente avanzado o
metastasico después del fracaso de la quimioterapia citotoxica. La
terapia previa debe haber incluido una antraciclina.

Cancer pulmonar de células no-pequefias:

- En combinacion con cisplatino esté indicado para el tratamiento de
pacientes con cancer pulmonar de células no pequefias irresecable,
localmente avanzado o metastasico, en los pacientes que no
recibieron previamente quimioterapia para esta enfermedad. En
combinacién con carboplatino representa una opcién de tratamiento
para la terapia a base de cisplatino.
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LO1IC INVIM Docet Taxoter  Solucion Caja por un vial
D02 A axel e Vial X  concentr con 2 ml de
2006M 80 mg ada para  producto mas un
- infusion vial con 6 ml de
00512 solvente
6R1
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Estado
del
registro
sanitari
0

Indicacion

- Esté indicado para el tratamiento de pacientes con cancer pulmonar
de células no pequefias localmente avanzado o metastasico después
del fracaso de la quimioterapia previa.

Cancer de ovario.

Céncer de prostata:

En combinacion con prednisona o prednisolona esté indicado para el
tratamiento de pacientes con cancer de préstata metastasico
independiente de andrégeno (refractario a hormonas).
Adenocarcinoma gastrico:

En combinacién con cisplatino y 5-fluorouracilo esta indicado para el
tratamiento de pacientes con adenocarcinoma géastrico avanzado,
incluyendo adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no
recibieron quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.
Cancer de cabeza y
cuello:

En combinacién con cisplatino y 5-fluorouracilo, esta indicado para el
tratamiento de pacientes con cancer escamocelular de cabeza y
cuello localmente avanzado, no resecable (estados Il y V) con buen
estado funcional.

Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa.

Tratamiento adyuvante en cancer de mama: En
- En combinacién con doxorubicina y ciclofosfamida esta indicado  tramite
para el tratamiento adyuvante de pacientes con: de
- Cancer de mama operable con ganglios positivos. renovaci
- Cancer de mama operable con ganglios negativos con uno o mas 6n

factores de alto riesgo (ver eficacia clinica/estudios clinicos).

- Doxorubicina y ciclofosfamida seguidos por docetaxel en
combinacién con trastuzumab (AC TH) estd indicado para el
tratamiento adyuvante de pacientes con cancer de mama operable
cuyos tumores sobre expresan HER2.

- En combinacién con trastuzumab y carboplatino (TCH) estéa indicado
para el tratamiento adyuvante de pacientes con cancer de mama
operable cuyos tumores sobre expresan HER2.

Cancer de mama metastésico:

- En combinacién con doxorubicina esté indicado para el tratamiento
de pacientes con cancer de mama localmente avanzado o
metastasico que no recibieron previamente terapia citotéxica para
esta enfermedad.

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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- En combinacién con trastuzumab esta indicado para el tratamiento
de pacientes con cancer de mama metastasico cuyos tumores sobre
expresan HER2 y que no recibieron previamente quimioterapia para
la enfermedad metastasica.

- Como monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes
con cancer de mama localmente avanzado o metastasico después
del fracaso de la terapia citotéxica. La quimioterapia previa debe
haber incluido una antraciclina o un agente alquilante.

- En combinacion con capecitabina esta indicado para el tratamiento
de pacientes con cancer de mama localmente avanzado o
metastasico después del fracaso de la quimioterapia citotoxica. La
terapia previa debe haber incluido una antraciclina.

Cancer pulmonar de células no-pequefias:

- En combinacién con cisplatino estéa indicado para el tratamiento de
pacientes con cancer pulmonar de células no pequefias irresecable,
localmente avanzado o metastasico, en los pacientes que no
recibieron previamente quimioterapia para esta enfermedad. En
combinacién con carboplatino representa una opcion de tratamiento
para la terapia a base de cisplatino.

- Esté indicado para el tratamiento de pacientes con cancer pulmonar
de células no pequeiias localmente avanzado o metastasico después
del fracaso de la quimioterapia previa.

Cancer de ovario.

Céncer de prostata:

En combinacién con prednisona o prednisolona esté indicado para el
tratamiento de pacientes con cancer de préstata metastasico
independiente de andrégeno (refractario a hormonas).
Adenocarcinoma gastrico:

En combinacién con cisplatino y 5-fluorouracilo esta indicado para el
tratamiento de pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado,
incluyendo adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no
recibieron quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.
Céancer de cabeza y
cuello:

En combinacién con cisplatino y 5-fluorouracilo, esta indicado para el
tratamiento de pacientes con cancer escamocelular de cabeza y
cuello localmente avanzado, no resecable (estados Il y V) con buen
estado funcional.
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Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa.

Estado
del
registro
sanitari
0

Titular del
registro
sanitario

LO1C INVIM  Docet Taxoter Solucién Estuche por un Tratamiento adyuvante en cancer de mama: En Sanofi Aventis 11208
D02 A axel e Vial X  concentr vialcon4mlde - En combinacién con doxorubicina y ciclofosfamida esta indicado tramite de Colombia 4-2
2006M 80 mg ada para solucion para el tratamiento adyuvante de pacientes con: de S.A
- infusién concentrada - Cancer de mama operable con ganglios positivos. renovaci
00512 para infusién I.V. - Cancer de mama operable con ganglios negativos con uno o mas 6n
6R1 factores de alto riesgo (ver eficacia clinica/estudios clinicos).

- Doxorubicina y ciclofosfamida seguidos por docetaxel en
combinacién con trastuzumab (AC TH) estd indicado para el
tratamiento adyuvante de pacientes con cancer de mama operable
cuyos tumores sobre expresan HER2.

- En combinacién con trastuzumab y carboplatino (TCH) esté indicado
para el tratamiento adyuvante de pacientes con cancer de mama
operable cuyos tumores sobre expresan HER2.

Cancer de mama metastasico:

- En combinacién con doxorubicina esté indicado para el tratamiento
de pacientes con cancer de mama localmente avanzado o
metastasico que no recibieron previamente terapia citotéxica para
esta enfermedad.

- En combinacién con trastuzumab estd indicado para el tratamiento
de pacientes con cancer de mama metastasico cuyos tumores sobre
expresan HER2 y que no recibieron previamente quimioterapia para
la enfermedad metastésica.

- Como monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes
con cancer de mama localmente avanzado o metastéasico después
del fracaso de la terapia citotéxica. La quimioterapia previa debe
haber incluido una antraciclina o un agente alquilante.

- En combinacién con capecitabina esta indicado para el tratamiento
de pacientes con cancer de mama localmente avanzado o
metastasico después del fracaso de la quimioterapia citotoxica. La
terapia previa debe haber incluido una antraciclina.

Cancer pulmonar de células no-pequefias:

- En combinacion con cisplatino esté indicado para el tratamiento de
pacientes con cancer pulmonar de células no pequefias irresecable,
localmente avanzado o metastasico, en los pacientes que no
recibieron previamente quimioterapia para esta enfermedad. En
combinacién con carboplatino representa una opcién de tratamiento
para la terapia a base de cisplatino.
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LO1IC INVIM Docet Oncodo Polvo Cajaconl
D02 A axel cel 20 estéril frasco ampolla
2009 mg para de vidrio + un
M- solucion  reconstit frasco ampolla
01223 inyecta uir a por 1.5 ml de
7-R1 ble solucion solvente.
inyectabl
e

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

Evidencia que promueve Confianza

Estado
del
registro
sanitari
0

Indicacion

- Esté indicado para el tratamiento de pacientes con cancer pulmonar
de células no pequefias localmente avanzado o metastasico después
del fracaso de la quimioterapia previa.

Cancer de ovario.

Céncer de prostata:

En combinaciéon con prednisona o prednisolona esté indicado para el
tratamiento de pacientes con cancer de préstata metastasico
independiente de andrégeno (refractario a hormonas).
Adenocarcinoma gastrico:

En combinacién con cisplatino y 5-fluorouracilo esta indicado para el
tratamiento de pacientes con adenocarcinoma géstrico avanzado,
incluyendo adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no
recibieron quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.
Cancer de cabeza y
cuello:

En combinacién con cisplatino y 5-fluorouracilo, esta indicado para el
tratamiento de pacientes con cancer escamocelular de cabeza y
cuello localmente avanzado, no resecable (estados Il y V) con buen
estado funcional.

Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa.

Céancer de mama metastasico refractario a otros

Tratamiento del cancer de pulmén de células no pequefias, cancer de
seno metastasico y/o localmente avanzado.

En combinacién con cisplatino y 5-FU para el tratamiento en
pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo
adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no han recibido
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. Tratamiento de
pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello
localmente avanzado, no resecables (estado Il y IV), con buen
estado funcional. Tratamiento de pacientes con cancer de
ovario. Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi
diseminado y/o visceral asociado a sida, después del fracaso de
quimioterapia previa. Tratamiento de pacientes con cancer de
prostata metastatico andrégeno independiente y coadyuvante y
tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de mama operable
con ganglios auxiliares positivos.

Vigente

www.iets.org.co
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LO1C INVIM  Docet Oncodo Solucién Caja con frasco  Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado  Vigente Farmacéutica 23018
D02 A axel cel 80 inyectabl ampolla con 0 metastésico. Paraguaya
2016M mg e solucion Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de células no S.A
- solucién inyectable + pequenias.
14333- inyecta frasco ampolla Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
R2 ble solvente. Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa.

Tratamiento de pacientes con carcinoma de células escamosas de
cabezay cuello, localmente avanzado, no resecable (estadio lll o V),
con buen estado funcional.
Tratamiento de pacientes con céancer de prostata metastasico
andrégeno independiente y coadyuvante.
Tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de mama operable
con ganglios auxiliares positivos.
Docetaxel en combinacién con cisplatino y 5- fluorouracilo para el
tratamiento en pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado,
incluyendo adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no han
recibido quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.

LO1C INVIM  Docet Oncodo Solucién Caja confrasco  Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado  Vigente Farmacéutica 23018

D02 A axel cel 80 inyectabl ampollacon2ml o metastasico. Paraguaya
2016M mg e de solucién Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de células no S.A
= solucion inyectable+ pequenias.
14333- inyecta frasco ampolla Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
R2 ble con 6 ml Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
solvente. visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa.

Tratamiento de pacientes con carcinoma de células escamosas de

cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable (estadio Ill 0 IV),

con buen estado funcional.

Tratamiento de pacientes con cancer de prostata metastasico

andrégeno independiente y coadyuvante.

Tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de mama operable

con ganglios auxiliares positivos.

Docetaxel en combinacién con cisplatino y 5- fluorouracilo para el

tratamiento en pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado,

incluyendo adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no han

recibido quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.
LO1IC INVIM  Docet Adenex Inyectabl Caja por 1 vial Tratamiento de cancer de pulmén de células no pequeias. Cancerde  Vencido Biogen 19907
D02 A M- axel Inyecta es mas solvente seno metastasico y localmente avanzado. Cancer de ovario. laboratorios

Tratamiento de segunda linea para sarcoma de Kaposi en pacientes

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
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Princi
pio
activo
INVIM
A

Docet
axel

Docet
axel

Docet
axel

Docet
axel

Docet
axel

Docet
axel

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Nombr
e
comerc
Ell

ble 20
mg

Adenex

Inyecta

ble 20
mg

Adenex

Inyecta

ble 80
mg

Adenex

Inyecta

ble 80
mg

Docetax
el
Inyecta
ble (80
mg.)

Docetax
el
inyecta
ble 20
mg/ml

Docetax
el 80
mg/2.0
ml

Forma
farmacé
utica

Inyectabl
es

Inyectabl
es

Inyectabl
es

Solucién
inyectabl
e

Solucién
inyectabl
e

Solucion
inyectabl
e

Presentacion
comercial

para docetaxel
inyectable.

Caja por 4 viales
mas solvente
para docetaxel
inyectable.

Caja x 1 vial mas
solvente para
docetaxel
inyectable.

Caja x 4 viales
mas solvente
para docetaxel
inyectable.

Frasco vial en
vidrio tipo | por
2,0 ml + frasco
vial en vidrio tipo
| con solvente,
en caja.
Caja de cart6n
impresa con un
frasco ampolla
de vidrio
transparente tipo
| que contiene
docetaxel 20
mg/0, 5 ml, mas
un frasco
Caja por 1 frasco
ampolla por 2 ml
més 1 ampolla
por 6,0 ml de

Evidencia que promueve Confianza

Indicacion

con SIDA que estén recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha
fracasado la quimioterapia previa.

Tratamiento de cancer de pulmén de células no pequefias. Cancer de
seno metastasico y localmente avanzado. Cancer de ovario.
Tratamiento de segunda linea para sarcoma de Kaposi en pacientes
con SIDA que estén recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha
fracasado la quimioterapia previa.

Tratamiento de cancer de pulmén de células no pequefias. Cancer de
seno metastasico y localmente avanzado. Cancer de ovario.
Tratamiento de segunda linea para sarcoma de Kaposi en pacientes
con SIDA que estén recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha
fracasado la quimioterapia previa.

Tratamiento de cancer de pulmén de células no pequefias. Cancer de
seno metastasico y localmente avanzado. Cancer de ovario.
Tratamiento de segunda linea para sarcoma de Kaposi en pacientes
con SIDA que estén recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha
fracasado la quimioterapia previa.

Tratamiento de cancer de pulmén de células no pequefias. Cancer de
seno metastasico y localmente avanzado. Cancer de ovario.
Tratamiento de segunda linea para sarcoma de Kaposi en pacientes
con SIDA que estén recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha
fracasado la quimioterapia previa.

Tratamiento de cancer de pulmén de células no pequefias. Cancer de
seno metastasico y localmente avanzado. Cancer de ovario.
Tratamiento de segunda linea para sarcoma de Kaposi en pacientes
con SIDA que estén recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha
fracasado la quimioterapia previa.

Cancer de mama metastasico refractario a otros tratamientos.

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

Estado
del
registro
sanitari
0

Vencido

Vencido

Vencido

Cancela

do

Cancela
do

Vencido

Titular del
registro
sanitario

de Colombia
S.A.

Biogen
laboratorios
de Colombia
S.A.

Biogen
laboratorios
de Colombia
S.A.

Biogen
laboratorios
de Colombia
S.A.

laboratorios
Filaxis S.A.

laboratorios
Filaxis S.A.

laboratorios
Richmond
S.AC.L.F

19907

19907

19907

19915

19915

19926
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Regist pio Nombr Forma Presentacion Indicacion Estado Titular del
ro activo e farmacé comercial del registro
sanita | INVIM | comerc utica registro sanitario
rio A ial sanitari
0
00010 diluente. (vidrio
13 tipo 1)
LO1IC INVIM Docet Docetax Solucion Caja por 5 Céancer de mama metastéasico refractario a otros tratamientos. Vencido laboratorios 19926
D02 A axel el 80 inyectabl  frascos ampollas Richmond
2002M mg /2.0 e por 2 ml mas 5 S.AC.ILF
- ml ampollas por 6,0
00010 ml de diluente.
13 (vidrio tipo I)
LO1IC INVIM Docet Docetax Solucion Caja por 10 Céancer de mama metastasico refractario a otros tratamientos. Vencido laboratorios 19926
D02 A axel el 80 inyectabl  frascos ampollas Richmond
2002M mg /2.0 e por 2 ml méas 10 S.AC.ILF
- ml ampollas por 6,0
00010 ml de diluente.
13 (vidrio tipo I)
LO1IC INVIM Docet Docetax Solucion Caja por 20 Céancer de mama metastasico refractario a otros tratamientos. Vencido laboratorios 19926
D02 A axel el 80 inyectabl  frascos ampollas Richmond
2002M mg/ 2.0 e por 2 ml més 20 S.AC.L.F
- ml ampollas por 6,0
00010 ml de diluente.
13 (vidrio tipo 1)
LO1IC INVIM Docet Docetax Solucion Caja por 50 Céancer de mama metastasico refractario a otros tratamientos. Vencido laboratorios 19926
D02 A axel el 80 inyectabl  frascos ampollas Richmond
2002M mg/ 2.0 e por 2 ml méas 50 S.AC.L.F
- ml ampollas por 6,0
00010 ml de diluente.
13 (vidrio tipo 1)
LO1C INVIM  Docet Docetax Polvo Frasco ampolla  Cancer de mama metastasico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
D02 A axel el liofilizado  incoloro de vidrio
2003M Sandoz para neutro tipo |, con
- 20 mg reconstit capacidad de 7
00021 uir a ml, tap6n de
86 solucion clorobutilo y
inyectabl agrafe de
e aluminio y
solucion sol
LO1C INVIM  Docet Docetax Polvo Frasco ampolla ~ Cancer de mama metastasico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
D02 A axel el liofilizado de vidrio tipo |
2003M Sandoz para con capacidad 7
- 20 mg reconstit ml, tapon de
00021 uir a bromobutilo y
86 solucion agrafe de
Carrera49 a No.91-91 . www.l.ets.org.co
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Regist pio Nombr Forma Presentacion Indicacion Estado Titular del
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sanita | INVIM | comerc utica registro sanitario
rio A ial sanitari
0
inyectabl aluminio y
e solucion
solvente.
LO1C INVIM  Docet Docetax Polvo Caja con frasco  Cancer de mama metastasico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
D02 A axel el liofilizado  ampolla incoloro
2003M Sandoz para vidrio trat de 80
- 20 mg reconstit ml tapén de
00021 uir a caucho de
86 solucion bromobutilo y
inyectabl capsula de
e aluminio por 1
frasco ampolla
LO1C INVIM  Docet Docetax Polvo Caja confrasco  Cancer de mama metastasico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
D02 A axel el liofilizado  ampolla incoloro
2003M Sandoz para vidrio tipo | de
- (R) 80  reconstit 2ml tap6n de
00022 mg uir a caucho y
97 solucion precinta de
inyectabl aluminio por 1
e frasco ampolla
més 1 frasco
LO1C INVIM  Docet Docetax Polvo Cajaconfrasco  Cancer de mama metastasico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
D02 A axel el liofilizado  ampolla incoloro
2003M Sandoz para vidrio tipo | de
- (R) 80  reconstit 2ml tap6n de
00022 mg uir a caucho y
97 solucion precinta de
inyectabl aluminio por 2
e frasco ampolla
mas 2 frascos
LO1C INVIM  Docet Docetax Polvo Cajaconfrasco  Cancer de mama metastasico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
D02 A axel el liofilizado  ampolla incoloro
2003M Sandoz para vidrio tipo | de
- (R) 80  reconstit 2ml tap6n de
00022 mg uir a caucho y
97 solucion precinta de
inyectabl aluminio por 3
e frasco ampolla
mas 3 frascos
LO1IC INVIM  Docet Docetax Polvo Uso hospitalario:  Cancer de mama metastasico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
D02 A axel el liofilizado caja con frasco
Carrera49 a No.91-91 . www.l.ets.org.co
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2003M Sandoz para ampolla incoloro
- (R) 80 reconstit vidrio tipo | de
00022 mg uir a 2ml tapon de
97 solucion caucho por 10
inyectabl frasco ampolla
e mas 10 frascos
LO1C INVIM  Docet Docetax Polvo Uso hospitalario:  Cancer de mama metastasico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
D02 A axel el liofilizado caja con frasco
2003M Sandoz para ampolla incoloro
- (R) 80 reconstit vidrio tipo | de
00022 mg uir a 2ml tap6n de
97 solucion caucho por 20
inyectabl frasco ampolla
e maés 20 frascos
LO1C INVIM  Docet Docetax Polvo Caja con frasco  Céancer de mama metastasico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
D02 A axel el liofilizado  ampolla incoloro
2003M Sandoz para vidrio tipo | de
- (R) 80 reconstit 2ml tapon de
00022 mg uir a caucho y
97 solucion precinta de
inyectabl aluminio por 6
e frasco ampolla
mas 6 frascos
LO1IC INVIM  Docet Docetax Polvo Caja con frasco  Cancer de mama metastasico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
D02 A axel el liofilizado  ampolla incoloro
2003M Sandoz para vidrio tipo | de 80
- (R) 80 reconstit ml tap6n de
00022 mg uir a caucho y
97 solucion precinta de
inyectabl aluminio por 1
e frasco ampolla
No No Docet Docetax  Solucién No reporta No reporta Negado laboratorios 19938
report  report axel el 20 inyectabl Richmond
a a mg/0.5 e S.AC.ILF
ml
Solucié
n
Inyecta
ble
Carrera49 a No.91-91 . www.l.ets.org.co
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Princi
pio Nombr Forma
activo e farmacé
INVIM | comerc utica
A Ell
Docet Oncota  Solucién
axel xel 80 inyectabl
mg e
Docet Oncota  Solucién
axel xel 80 inyectabl
mg e
Docet Oncota  Solucién
axel xel inyectabl
Solucié e

Presentacion
comercial

Caja con un vial
de vidrio tipo |
trasldcido con

tapon de butilo y
agrafe de
aluminio por 2 ml

de docetaxel 80

mg + 1 vial tipo |
trasldcido con

tapén de butilo y
agrafe de
aluminio de
solvente para
inyeccion 6 ml.

Uso institucional,
caja con un vial
de vidrio tipo |
traslicido con
tapén de butilo y
agrafe de
aluminio por 2 ml
de docetaxel 80
mg + 1 vial tipo |
traslicido con
tapén de butilo y
agrafe de
aluminio de
solvente para
inyeccion 6 ml.

Caja con vial 0.5
ml de docetaxel
20 mg + caja con

Evidencia que promueve Confianza

Indicacion

Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastésico.

Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de células no
pequefas.

Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.

Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa.

Tratamiento de pacientes con carcinoma de células escamosas de
cabezay cuello, localmente avanzado, no resecable (estadio Il o 1V),
con buen estado funcional.

Tratamiento de pacientes con céancer de prostata metastasico
andrégeno independiente y coadyuvante.

Tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de mama operable
con ganglios auxiliares positivos.

Docetaxel en combinacién con cisplatino y 5- fluorouracilo para el
tratamiento de pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado,
incluyendo adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no han
recibido quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.
Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastésico.

Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de células no
pequefas.

Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.

Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa.

Tratamiento de pacientes con carcinoma de células escamosas de
cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable (estadio Ill 0 IV),
con buen estado funcional.

Tratamiento de pacientes con cancer de prostata metastasico
andrégeno independiente y coadyuvante.

Tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de mama operable
con ganglios auxiliares positivos.

Docetaxel en combinacién con cisplatino y 5- fluorouracilo para el
tratamiento de pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado,
incluyendo adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no han
recibido quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.

Céancer de mama metastasico refractario. Terapia adyuvante en
pacientes con cancer de mama operable con ganglios negativos con
uno o mas factores de alto riesgo. Tratamiento del cancer de pulmén

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

Estado Titular del
del registro
registro sanitario
sanitari
0
Vigente Biotoscana
Farma S.A.
Vigente Biotoscana
Farma S.A.
Vigente Biotoscana
Farma S.A.

19941

19941

19942
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- n vial x 1. 5mlde de células no pequefias. Cancer de seno metastasico y/o localmente
00033 Inyecta solvente. avanzado. En combinacion con cisplatino y 5-FU para el tratamiento
83-R1 ble 20 en pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo
mg adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no han recibido

quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. Tratamiento de
pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello
localmente avanzado, no resecables ( estado Ill y IV), con buen
estado funcional. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de segunda linea para sarcoma de Kaposi en pacientes
con sida que estan recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha
fracasado la quimioterapia previa. Tratamiento de pacientes con
cancer de prostata metastatico androgeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos.

LO1C INVIM  Docet Oncota  Solucién Cajaconunvial Céancer de mama metastasico refractario. Terapia adyuvante en  Vigente Biotoscana 19942
D02 A axel xel inyectabl de vidrio tipo | pacientes con cancer de mama operable con ganglios negativos con Farma S.A.
2015M Solucio e con tapén de uno o mas factores de alto riesgo. Tratamiento del cancer de pulmén
- n butilo gris y de células no pequefias. Cancer de seno metastasico y/o localmente
00033 Inyecta agrafe de avanzado. En combinacion con cisplatino y 5-FU para el tratamiento
83-R1 ble 20 aluminio color en pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo
mg rojo conteniendo  adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no han recibido
20 mg de guimioterapia previa para la enfermedad avanzada. Tratamiento de
docetaxel pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello

localmente avanzado, no resecables ( estado Ill y IV), con buen
estado funcional. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de segunda linea para sarcoma de Kaposi en pacientes
con sida que estan recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha
fracasado la quimioterapia previa. Tratamiento de pacientes con
cancer de prostata metastatico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos.

LOIC INVIM Docet Oncota  Soluciéon Cajaconunvial Cancer de mama metastasico refractario. Terapia adyuvante en  Vigente Biotoscana 19942
D02 A axel xel inyectabl de vidrio tipo | pacientes con cancer de mama operable con ganglios negativos con Farma S.A.
2015M Solucié e con tapén de uno o mas factores de alto riesgo. Tratamiento del cancer de pulmén
- n butilo gris y de células no pequefias. Cancer de seno metastasico y/o localmente
00033 Inyecta agrafe de avanzado. En combinacion con cisplatino y 5-FU para el tratamiento
83-R1 aluminio color en pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo
Carrera 49 a No.91- 91 www.iets.org.co
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Princi
pio

activo

INVIM
A

Docet
axel

Docet
axel

Docet
axel

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Nombr
e
comerc
Ell

ble 20
mg

Tarckod
oc 20
mg
Solucié
n
Inyecta
ble
Tarkodo
¢ 80 mg
Solucié
n
Inyecta
ble
Docetax
el 80
mg -
Solucié
n
Inyecta
ble

Forma
farmacé
utica

Solucién
inyectabl
e

Solucién
inyectabl
e

Solucién
inyectabl
e

Presentacion
comercial

rojo conteniendo
20 mg de

docetaxel + 1 vial

de vidrio tipo | y
tapén de butilo
siliconado
conteniendo 1.5
mL de solvente
(diluente).

No reporta

No reporta

Caja con 1 vial
de vidrio
transparente tipo
| con tapén de
butilo y precinto
de aluminio con
2,0 ml de
Solucion
Concentrada
para infusion
(40mg/ml) y 1
vial de vidrio tipo
| tapén de butilo
y precinto de
aluminio con
solvente 6,0 ml

Evidencia que promueve Confianza

Indicacion Estado
del
registro
sanitari
0
adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no han recibido
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. Tratamiento de
pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello
localmente avanzado, no resecables ( estado Ill y IV), con buen
estado funcional. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de segunda linea para sarcoma de Kaposi en pacientes
con sida que estan recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha
fracasado la quimioterapia previa. Tratamiento de pacientes con
cancer de prostata metastatico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de

mama operable con ganglios auxiliares positivos.

Céancer de mama metastasico, refractario a otros tratamientos. Negado
Céancer de mama metastasico, refractario a otros tratamientos. Negado
Tratamiento de pacientes con cancer avanzado o metastasico de  Vigente

mama y tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de células
no pequefias.

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

Titular del
registro
sanitario

Merck S.A.

Merck S.A.

laboratorios
Libra S.A

19962

19962

19966
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i A ial sanitari
0
LO1C INVIM  Docet Docetax Solucién Caja por un Céancer de mama metastasico refractario a otros. En Fresenius 19967
D02 A axel el inyectabl frasco vial con Tratamiento del cancer de pulmén de células no pequefias. Cancer  tramite Kabi Oncology
2006M Inyecta e tapon de caucho de seno metastasico y/o localmente avanzado. Tratamiento de de Ltd.
- ble gris y tapa flip off ~ pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello  renovaci
00064 (gris) aro localmente avanzado, no resecables (estado Il y IV), con buen 6n
86 aluminio x 20 estado funcional. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
mg. Frasco vial Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
vidrio tipo | visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
transparente previa. Tratamiento de pacientes con cancer de prostata metastatico

andrégeno independiente y coadyuvante. Tratamiento coadyuvante
en pacientes con cancer de mama operable con ganglios auxiliares
positivos. Docetaxel en combinacién con cisplatino y 5- fluorouracilo
para el tratamiento en pacientes con adenocarcinoma gastrico
avanzado, incluyendo adenocarcinoma de la unién gastroesofagica,
que no han recibido quimioterapia previa para la enfermedad
avanzada. Pacientes con cancer de mama operable con ganglios
negativos con uno o mas factores de alto riesgo.

LO1IC INVIM Docet Docetax Solucion Caja con 1 vial Esté indicado en el tratamiento de los pacientes con cancer avanzado  Vigente laboratorios 19968
D02 A axel el 20 inyectabl de vidrio 0 metastésico de mama. Libra S.A.
2017M mg e transparente tipo ~ Cancer de pulmén avanzado a células no pequefias
- solucion | con tapo6n de
00064 inyecta butilo y precinto
93-R1 ble de aluminio con
0.5 ml de
solucién
concentrada

para infusion

(40mg/ml) y 1
vial de vidrio tipo
| tapén de butilo

y precinto de

aluminio con
solvente 1.5 ml
LO1IC INVIM Docet Docetax Solucién Cajacon 1 Cancer de mama metastasico refractario a otros. Vencido laboratorios 19969

D02 A axel el inyectabl frasco ampolla Tratamiento del cancer de pulmén de células no pequefias. Richmond
2007M solucion e de vidrio tipo | Céancer de seno metastasico y/o localmente avanzado. Tratamiento S.AC.L.F

- inyecta con 20 mg de de pacientes con carcinoma de células escamosas de cabezay cuello

00067 ble 20 docetaxel + 1 localmente avanzado, no resecables (estado Il y IV), con buen

28 mg /0.5 frasco ampolla estado funcional. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.

ml de vidrio tipo | Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o

visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
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Princi
pio
activo
INVIM
A

Docet
axel

Docet
axel

Docet
axel

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Nombr
e
comerc
Ell

Docetax
el
solucién
inyecta
ble 20
mg /0.5
ml

Docetax
el
solucién
inyecta
ble 20
mg/0.5
ml

Docetax
el
solucion
inyecta
ble 20
mg/0.5
ml

Forma
farmacé
utica

Solucién
inyectabl
e

Solucién
inyectabl
e

Solucién
inyectabl
e

Presentacion
comercial

con 1.5 ml de
solvente.

Cajacon5
frascos ampolla
de vidrio tipo |
con 20 mg de
docetaxel c/u+5
frasco ampolla
de vidrio tipo |
con 1.5 ml de
solvente.

Caja con 10
frascos ampolla
de vidrio tipo |
con 20 mg de
docetaxel + 10
frasco ampolla
de vidrio tipo |
con 1.5 ml de
solvente.

Caja con 20
frascos ampolla
de vidrio tipo |
con 20 mg de
docetaxel + 20
frasco ampolla
de vidrio tipo |
con 1.5 ml de
solvente.

Evidencia que promueve Confianza

Indicacion

previa. Tratamiento de pacientes con cancer de préstata metastatico
andrégeno independiente y coadyuvante. Tratamiento coadyuvante
en pacientes con cancer de mama operable con ganglios auxiliares
positivos.

Cancer de mama metastasico refractario a otros.

Tratamiento del cancer de pulmén de células no pequenfas.

Céancer de seno metastasico y/o localmente avanzado. Tratamiento
de pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello
localmente avanzado, no resecables (estado Il y 1V), con buen
estado funcional. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa. Tratamiento de pacientes con cancer de préstata metastatico
andrégeno independiente y coadyuvante. Tratamiento coadyuvante
en pacientes con cancer de mama operable con ganglios auxiliares
positivos.

Cancer de mama metastasico refractario a otros.

Tratamiento del cancer de pulmén de células no pequenfas.

Céancer de seno metastasico y/o localmente avanzado. Tratamiento
de pacientes con carcinoma de células escamosas de cabezay cuello
localmente avanzado, no resecables (estado Il y 1V), con buen
estado funcional. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa. Tratamiento de pacientes con cancer de préstata metastatico
andrégeno independiente y coadyuvante. Tratamiento coadyuvante
en pacientes con cancer de mama operable con ganglios auxiliares
positivos.

Céancer de mama metastasico refractario a otros.

Tratamiento del cancer de pulmén de células no pequenas.

Céancer de seno metastasico y/o localmente avanzado. Tratamiento
de pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello
localmente avanzado, no resecables (estado Il y 1V), con buen
estado funcional. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa. Tratamiento de pacientes con cancer de prostata metastatico
andrégeno independiente y coadyuvante. Tratamiento coadyuvante
en pacientes con cancer de mama operable con ganglios auxiliares
positivos.

www.iets.org.co
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laboratorios 19969
Richmond

S.AC.IF

Vencido

laboratorios 19969
Richmond

S.AC.IF

Vencido

laboratorios 19969
Richmond

SAC.IF

Vencido
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sanita | INVIM | comerc utica registro sanitario
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0
LO1C INVIM Docet Docetax Solucion Caja con 50 Cancer de mama metastasico refractario a otros. Vencido laboratorios 19969
D02 A axel el inyectabl frascos ampolla  Tratamiento del cancer de pulmén de células no pequefias. Richmond
2007M solucion e de vidrio tipo | Céancer de seno metastéasico y/o localmente avanzado. Tratamiento S.AC.F
- inyecta con 20 mg de de pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello
00067 ble 20 docetaxel + 50 localmente avanzado, no resecables (estado Il y IV), con buen
28 mg/0.5 frasco ampolla estado funcional. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
ml de vidrio tipo | Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
con 1.5 ml de visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
solvente. previa. Tratamiento de pacientes con cancer de prostata metastatico

andrégeno independiente y coadyuvante. Tratamiento coadyuvante
en pacientes con cancer de mama operable con ganglios auxiliares

positivos.
LO1C INVIM  Docet Docetax Solucién Cajaconl Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado En Blau 19969
D02 A axel el 80 concentr frasco vial de 0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de tramite Farmacéutica
2006M mg ada para concentrado células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario. de Colombia
- Inyecta infusién para infusién Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o  renovaci S.AS
00066 ble mas frasco vial visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia 6n
36 de solvente previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células

(etanol - agua escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable

para inyeccion) (estadio lll 0 1V), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de prostata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante. Tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en
pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo
adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no han recibido
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.

LO1C INVIM  Docet Docetax Solucién Caja con 10 Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado En Blau 19969
D02 A axel el 80 concentr frasco vial de 0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de tramite Farmacéutica
2006M mg ada para concentrado células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario. de Colombia
- Inyecta infusién para infusién Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o  renovaci S.AS
00066 ble mas frasco vial visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia 6n
36 de solvente previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células

(etanol - agua escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
para inyeccién) (estadio Ill o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de prostata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante. Tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en
pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




|ETS Instituto de Evaluacion —— :
. o Evidencia que promueve Confianza
aopnpen | Tecnologica en Salud
o o o
4 A A
Princi

Regist pio Nombr Forma Presentacion Indicacion Estado Titular del
ro activo e farmacé comercial del registro

sanita | INVIM | comerc utica registro sanitario
rio A ial sanitari

0
adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no han recibido
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.

LO1IC INVIM Docet Docetax Solucion Caja con 25 Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado En Blau 19969
D02 A axel el 80 concentr frasco vial de 0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de tramite Farmacéutica
2006M mg ada para concentrado células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario. de Colombia
- Inyecta infusion para infusion Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o  renovaci S.AS
00066 ble mas frasco vial visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia 6n
36 de solvente previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células

(etanol - agua escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable

para inyeccion) (estadio lll 0 1V), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de préstata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante. Tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en
pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo
adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no han recibido
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.

LO1C INVIM  Docet Docetax Solucion 1 frasco vial con ~ Cancer de mama metastasico refractario a otro tratamiento. Vencido Fresenius 19974
D02 A axel el inyectabl docetaxel Tratamiento del cancer de pulmén de células no pequefias. Cancer Kabi Oncology
2007M Inyecta e concentrado 80 de seno metastasico y/o localmente avanzado. Tratamiento de Ltd.
- ble mg + solvente pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello
00070 localmente avanzado, no resecables (estado Il y IV), con buen
55 estado funcional. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.

Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa. Tratamiento de pacientes con cancer de préstata metastatico
andrégeno independiente y coadyuvante. Tratamiento coadyuvante
en pacientes con cancer de mama operable con ganglios auxiliares
positivos. Docetaxel en combinacién con cisplatino y 5- fluorouracilo
para el tratamiento en pacientes con adenocarcinoma de la unién
gastroesofagica, que no han recibido quimioterapia previa para la
enfermedad avanzada. Cancer de mama operable con ganglios
negativos con uno o mas factores de alto riesgo.

LO1C INVIM  Docet Docetax Polvo Caja de cartulina  Céancer de mama metastasico, refractario a otros tratamientos. Vigente Glenmark 19996
D02 A axel el 20 liofilizado con un frasco Generics S.A.
2008M mg para vial y una
- reconstit ampolla de
00088 uir a diluente
39 solucion
inyectabl
e
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Princi
pio
activo
INVIM
A

Docet
axel

Docet
axel

Docet
axel

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Nombr
e
comerc
Ell

Docetax
el 80
mg
solucién
inyecta
ble

Docetax
el 80
mg/2

ml
solucién
inyecta

ble

Docetax
el
Injectio
n
Concen
trate 80
mg

Forma
farmacé
utica

Solucién
concentr
ada para
infusién

Solucién
concentr
ada para
infusion

Solucién
concentr
ada para
infusion

Presentacion
comercial

Caja por frasco
ampolla de
solucion
inyectable
concentrada
(80mg de
docetaxel
anhidro) mas
frasco ampolla
con diluyente
(etanol/
Caja por un vial
en vidrio tipo | de
20 ml de
volumen con
tapén en caucho
y sello flip off
aluminio
conteniendo 2.0
ml de solucién

Caja con un vial
de vidrio tipo | de
10 mi
conteniendo 2 ml
de solucion

Evidencia que promueve Confianza

Indicacion

Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de
células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
(estadio Il y 1V) con buen estado funcional.

Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de
células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
(estadio Il 0 IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de préstata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5-FU para el tratamiento de pacientes
con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma
de la unién gastroesofagica, que no han recibido quimioterapia previa
para la enfermedad avanzada.

Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de
células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
(estadio Il 0 IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de prostata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante.

Tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de mama operable
con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en combinacion con
cisplatino y 5-FU para el tratamiento de pacientes con
adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma de
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axel
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axel

Instituto de Evaluacion
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Nombr
e
comerc
Ell

Docetax
el
Injectio
n
Concen
trate 20
mg

Labdos
a
Plustax
ano

Labdos
a
Plustax
ano

Forma
farmacé
utica

Solucién
concentr
ada para
infusion

Solucién
inyectabl
e

Solucién
inyectabl
e

Presentacion
comercial

Caja con un vial
de vidrio tipo | de
10 ml
conteniendo 2 ml
de solucion

Caja con 1 vial
de vidrio tipo 1
de solucion ,
conteniendo 0.5
ml de solucién
mas 1 vial con
diluyente

Caja con 50 vial
de vidrio tipo 1
de solucion ,
conteniendo 0.5
ml de solucién
mas 50 vial con
diluyente

Evidencia que promueve Confianza

Indicacion

la unién gastroesofagica, que no han recibido quimioterapia previa
para la enfermedad avanzada.

Céancer de mama metastéasico refractario a otros.

Tratamiento del cancer de pulmén de células no pequefias, cancer de
seno metastasico y/o localmente avanzado. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5-FU para el tratamiento en pacientes
con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma
de la unién gastroesofagica, que no han recibido quimioterapia previa
para la enfermedad avanzada. Tratamiento de pacientes con
carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello localmente
avanzado, no resecables (estado Il y IV), con buen estado funcional.
Tratamiento de pacientes con cancer de ovario. Tratamiento de
pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o visceral asociado a
SIDA, después del fracaso de quimioterapia previa. Tratamiento de
pacientes con cancer de prostata metastatico andrégeno
independiente y coadyuvante. Tratamiento coadyuvante en
pacientes con cancer de mama operable con ganglios auxiliares
positivos.

Cancer de mama metastasico refractario a otros.

Tratamiento del cancer de pulmén de células no pequefias, cancer de
seno metastasico y/o localmente avanzado. Tratamiento de pacientes
con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello localmente
avanzado, no resecables (estado Il y IV), con buen estado funcional.
Tratamiento de pacientes con cancer de ovario. Tratamiento de
pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o visceral asociado a
SIDA, después del fracaso de quimioterapia previa. Tratamiento de
pacientes con cancer de prostata metastatico andrégeno
independiente y coadyuvante. Tratamiento coadyuvante en pacientes
con cancer de mama operable con ganglios auxiliares positivos.
Céancer de mama metastasico refractario a otros.

Tratamiento del cancer de pulmén de células no pequefias, cancer de
seno metastasico y/o localmente avanzado. Tratamiento de pacientes
con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello localmente
avanzado, no resecables (estado Il y IV), con buen estado funcional.
Tratamiento de pacientes con cancer de ovario. Tratamiento de
pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o visceral asociado a
SIDA, después del fracaso de quimioterapia previa. Tratamiento de
pacientes con cancer de prostata metastatico andrégeno
independiente y coadyuvante. Tratamiento coadyuvante en pacientes
con cancer de mama operable con ganglios auxiliares positivos.

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

Estado
del
registro
sanitari
0

Vigente

Vencido

Vencido

Titular del
registro
sanitario

VHB Medi
Sciences
Limited

Laboratorio
Dosa S.A.

Laboratorio
Dosa S.A.

20012

20020

20020



Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Evidencia que promueve Confianza

Regist
ro

sanita

Princi
pio Nombr
activo e
INVIM
A Ell

comerc

Forma
farmacé
utica

Presentacion
comercial

Indicacion

Estado
del
registro
sanitari
0
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LO1C INVIM Docet Labdos Soluciébn Caja con 100vial Cancer de mama metastasico refractario a otros. Vencido Laboratorio 20020
D02 A axel a inyectabl de vidrio tipo 1 Tratamiento del cancer de pulmén de células no pequefias, cancer de Dosa S.A.
2010M Plustax e de solucion , seno metastasico y/o localmente avanzado. Tratamiento de pacientes
- ano conteniendo 0.5  con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello localmente
00117 ml de solucion avanzado, no resecables (estado Il y IV), con buen estado funcional.
01 mas 100 vial con  Tratamiento de pacientes con cancer de ovario. Tratamiento de
diluyente pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o visceral asociado a
SIDA, después del fracaso de quimioterapia previa. Tratamiento de
pacientes con cancer de prostata metastatico andrégeno
independiente y coadyuvante. Tratamiento coadyuvante en pacientes
con cancer de mama operable con ganglios auxiliares positivos.
LO1IC INVIM Docet Labdos Solucion 1 frasco ampolla Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado  Vencido Laboratorio 20022
D02 A axel a concentr (vialde 2 ml) de o metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de Dosa S.A.
2011M Plustax =~ ada para vidrio borosilicato  células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
- ano infusion tipo |, incoloro, Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
00120 rotulado conun  visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
87 tapén de previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células
bromobutilo escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
teflonad (estadio Il 0 IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de préstata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5-FU para el tratamiento de pacientes
con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma
de la unién gastroesofagica, que no han recibido quimioterapia previa
para la enfermedad avanzada.
LOIC INVIM Docet Labdos  Solucion 50 frasco Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado  Vencido Laboratorio 20022
D02 A axel a concentr ampolla (vial de o metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de Dosa S.A.
2011M Plustax  ada para 2 ml) de vidrio células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
- ano infusion borosilicato tipo ~ Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
00120 I, incoloro, visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
87 rotulado con un previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células
tapén de escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
bromobutilo (estadio Ill 0 IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
teflonad con cancer de prostata metastasico andrégeno independiente y

Carrera49 a No.91-91
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coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5-FU para el tratamiento de pacientes
con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma
de la unién gastroesofagica, que no han recibido quimioterapia previa
para la enfermedad avanzada.
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Docet Labdos
axel a
Plustax
ano

Docet  Docetax
axel el 80
mg/8
ml

Docet  Docetax
axel el 80
mg/8
ml

Forma
farmacé
utica

Solucién
concentr
ada para
infusién

Solucién
concentr
ada para
infusién

Solucién
concentr
ada para
infusiéon

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

Presentacion
comercial

100 frasco
ampolla (vial de
2 ml) de vidrio
borosilicato tipo
I, incoloro,
rotulado con un
tapén de
bromobutilo
teflonad

Caja x 1 vial de
vidrio tipo | x 8
ml.

Caja x 5 viales
de vidrio tipo | x
8 ml

Indicacion

Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de
células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
(estadio Il 0 IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de prostata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5-FU para el tratamiento de pacientes
con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma
de la unién gastroesofagica, que no han recibido quimioterapia previa
para la enfermedad avanzada.

Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de
células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa.

Tratamiento de pacientes con carcinoma de células escamosas de
cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable (estadio Ill 0 IV),
con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes con cancer de
préstata metastasico andrégeno independiente y coadyuvante y
tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de mama operable
con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en combinacién con
cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en pacientes con
adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma de
la unién gastroesofagica, que no han recibido quimioterapia previa
para la enfermedad avanzada.

Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de
células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa.

Tratamiento de pacientes con carcinoma de células escamosas de
cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable (estadio Ill o 1V),
con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes con cancer de
préstata metastésico andrégeno independiente y coadyuvante y
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0
tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de mama operable

con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en combinacién con
cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en pacientes con
adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma de

la unién gastroesofagica, que no han recibido quimioterapia previa

para la enfermedad avanzada.

LO1C INVIM  Docet Docetax Solucién Caja x 10 viales  Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado  Vencido Ebewe 20024
D02 A axel el 80 concentr de vidrio tipo | x 0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de Pharma
2011M mg/8 ada para 8 ml células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario. Ges.M.B.H
- ml infusién Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o NFG. KG
00120 visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
80 previa.

Tratamiento de pacientes con carcinoma de células escamosas de
cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable (estadio Ill 0 IV),
con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes con cancer de
préstata metastasico andrégeno independiente y coadyuvante y
tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de mama operable
con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en combinacién con
cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en pacientes con
adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma de
la unién gastroesofagica, que no han recibido quimioterapia previa
para la enfermedad avanzada.

LO1C INVIM  Docet Docetax Solucién Caja por 1 vial Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado  Vencido Ebewe 20028
D02 A axel el inyectabl por 2 ml 0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de Pharma
2011M Ebewe e células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
- 20 Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
00121 mg/2ml visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
12 previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células

escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
(estadio Ill o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de préstata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en
pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo
adenocarcinoma de la union gastroesofagica, que no han recibido
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.

LO1C INVIM Docet Docetax Solucion Caja por5viales Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado  Vencido Ebewe 20028
D02 A axel el inyectabl por 2 ml 0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de Pharma
2011M Ebewe e células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.

- Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
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00121 20 visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
12 mg/2ml previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células

escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
(estadio Ill o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de prostata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en
pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo
adenocarcinoma de la union gastroesofagica, que no han recibido
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.

LO1IC INVIM Docet Docetax Solucion Caja por 10 Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado  Vencido Ebewe 20028
D02 A axel el inyectabl viales por 2 ml 0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de Pharma
2011M Ebewe e células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
- 20 Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
00121 mg/2ml visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
12 previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células

escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
(estadio Ill o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de préstata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en
pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo
adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no han recibido
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.

LO1C No Docet Docetax  Solucién Cada vial en Céancer de mama metastasico refractario a otros tratamientos.  Negado AMA de 20038
D02 report axel el AMA  inyectabl vidrio tipo | con Tratamiento de cancer de pulmén de células no pequefias. Colombia
a 80 mg e tapén de Tratamiento de segunda linea para sarcoma de Kaposi en pacientes comercializad
clorobutilo por 2 con SIDA que estan recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha ora
ml fracasado la quimioterapia previa. Tratamiento de pacientes con internacional
carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello localmente ltda.

avanzado, no resecable (estado Ill o IV), con buen estado funcional.
tratamiento de pacientes con cancer de préstata metastatico
andrégeno independiente y coadyuvante y tratamiento coadyuvante
en pacientes con cancer de mama operable con ganglios auxiliares

positivos.
LO1C INVIM  Docet Docetax Solucion Frasco ampolla ~ Cancer de mama metastasico refractario a otros tratamientos.  Vigente Laboratorio 20045
D02 A axel el 80 inyectabl en vidrio tipo | Tratamiento de cancer de pulmén de células no pequefias. internacional
2012M mg e conteniendo Tratamiento de segunda linea para sarcoma de Kaposi en pacientes Argentino S.A.
- docetaxel con SIDA que estan recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha
Carrera49 a No.91-91 . www.l.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co
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Docet  Docetax
axel el 20
mg /0.5
ml
Docet Docevia
axel 1 80 mg
Docet Docevia
axel 120 mg

Forma
farmacé
utica

Solucién
inyectabl
e

Polvo
liofilizado
para
reconstit
uir a
solucion
inyectabl
e

Polvo
liofilizado
para

Presentacion
comercial

80mg/2ml més 1
frasco ampolla
con 6 ml de
diluyente

Caja x 1 frasco
ampolla cont.
solucion
concentrada 20
mg/0.5ml +1
frasco ampolla
cont 1.5 ml de
s.disolvente

Caja conun
frasco vial con
polvo liofilizado
para reconstituir

en vidrio incoloro
tipo | + frasco

vial de diluyente
x 8 ml en vidrio
incoloro tipo I.

Caja por un vial
de vidrio incoloro
tipo | con polvo

Evidencia que promueve Confianza

Indicacion

fracasado la quimioterapia previa. Tratamiento de pacientes con
carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello localmente
avanzado, no resecable (estado Ill o IV), con buen estado funcional.
Tratamiento de pacientes con cancer de préstata metastatico
andrégeno independiente y coadyuvante y tratamiento coadyuvante
en pacientes con cancer de mama operable con ganglios auxiliares
positivos.

Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de
células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa.

Tratamiento de pacientes con carcinoma de células escamosas de
cabezay cuello, localmente avanzado, no resecable (estadio Il o IV),
con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes con cancer de
préstata metastasico andrégeno independiente y coadyuvante y
tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de mama operable
con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en combinacién con
cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en pacientes con
adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma de
la unién gastroesofagica, que no han recibido quimioterapia previa
para la enfermedad avanzada.

Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de
células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
(estadio Il 0 IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de prostata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5-FU para el tratamiento de pacientes
con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma
de la unién gastroesofagica, que no han recibido quimioterapia previa
para la enfermedad avanzada.

Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de
células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
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92 solucion
inyectabl
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LOIC INVIM Docet Docetax Solucién
D02 A axel el concentr
2012M concent ada para
- rado infusién
00138 para
97 inyeccio
n 80 mg
/2 ml
LOIC INVIM Docet Docetax Solucién
D02 A axel el 20 inyectabl
2014M mg /0.5 e
- ml
00150
24
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Presentacion
comercial

liofilizado para
reconstituir,
equivalente a 20
mg de docetaxel
+ diluente

Combi pack: caja
por 1 frasco vial
tipo | por 2 ml
con tapén de
caucho y agrafe
de aluminio y
solvente : frasco
vial tipo | por 6
ml con tapén de
caucho y agrafe
de aluminio

Caja por: 1
frasco vial en
vidrio tipo | con
tapon butilo gris
y sello de
aluminio flip off
conteniendo
concentrado + 1
frasco vial en
vidrio tipo | con
tapon
bromobutilo gris
y sello de

Evidencia que promueve Confianza

Indicacion

Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
(estadio Il 0 IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de prostata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5-FU para el tratamiento de pacientes
con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma
de la unién gastroesofagica, que no han recibido quimioterapia previa
para la enfermedad avanzada.

Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico. Pacientes con cancer de mama operable con ganglios
negativos con uno o mas factores de alto riesgo. Tratamiento de
pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias. Tratamiento
de pacientes con cancer de ovario. Tratamiento de pacientes con
sarcoma de Kaposi diseminado y/o visceral asociado a SIDA,
después del fracaso de quimioterapia previa. Tratamiento de
pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello,
localmente avanzado, no resecable (estadio Il o IV), con buen estado
funcional. Tratamiento de pacientes con cancer de prdstata
metastasico andrégeno independiente y coadyuvante en pacientes
con cancer de mama operable con ganglios auxiliares positivos. El
producto en combinacién con cisplatino y 5-FU para el tratamiento en
pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo
adenocarcinoma de la union gastroesofagica, que no han recibido
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.

Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmoén de
células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
(estadio Ill o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de prostata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en
pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo
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LO1IC INVIM Docet Taxespi  Solucién
D02 A axel ra 80 inyectabl
2014M mg/ 8ml e
00149
57
LO1IC INVIM Docet Taxespi Solucion
D02 A axel ra 20 inyectabl
2013M mg/ 2ml e
00145
65
LOIC INVIM Docet Dotaxel Solucion
D02 A axel 20 inyectabl
2014M mg/0,5 e
- ml
00148
57
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Presentacion
comercial

aluminio flip off
conteniendo 1.5
ml de solvente.
Caja por 1 frasco
vial de vidrio
incoloro tipo | por
10 ml, cierre de
clorobutilo y sello
de aluminio con
tapa flip-off

Caja por 1 frasco
en vidrio
transparente tipo
| por 2ml

Caja con frasco
vial de vidrio tipo
| transparente,
tapén de caucho
y agrafe de
aluminio (sello

Evidencia que promueve Confianza

Indicacion

adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no han recibido
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.

Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de
células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
(estadio Ill o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de prostata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Taxotere en
combinacién con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en
pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo
adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no han recibido
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. Pacientes con
cancer de mama operable con ganglios negativos con uno o mas
factores de alto riesgo.

Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de
células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
(estadio Ill o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de préstata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en
pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo
adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no han recibido
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.

Tratamiento adyuvante en cancer de mama: en combinacion con
doxorubicina y ciclofosfamida estd indicado para el tratamiento
adyuvante de pacientes con cancer de mama operable con ganglio
positivo, cancer de mama operable con ganglio negativo (con uno o
més factores de riesgo alto (eficacia clinica/estudios clinicos).
Cancer de mama metastésico: en combinacion con doxorubicina esta
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0
flip off rojo) por 2 indicado para el tratamiento de pacientes con céncer de mama
ml de docetaxel localmente avanzado o metastasico que no recibieron previamente
concentrado terapia citotoxica para esta enfermedad. Como monoterapia esta
para inyeccion indicado para el tratamiento de pacientes con cancer de mama
mas un frasco localmente avanzado o metastasico después del fracaso de la terapia
vial de vidrio tipo  citotoxica. La quimioterapia previa debe haber incluido una
| transparente, antraciclina o un agente alquilante. En combinacién con capecitabina
tapén de caucho esté indicado para el tratamiento de pacientes con cancer de mama

y agrafe de localmente avanzado o metastasico después del fracaso de la
aluminio (sello fli  quimioterapia citotdxica. La terapia previa debe haber incluido una
antraciclina.

Céancer pulmonar de células no-pequefias: en combinacién con
cisplatino esté indicado para el tratamiento de pacientes con cancer
pulmonar de células no pequefias irresecables, localmente avanzado
0 metastasico, en los pacientes que no recibieron previamente
quimioterapia para esta enfermedad. en combinacién con
carboplatino representa una opcién de tratamiento para la terapia a
base de cisplatino (Iéanse sobredosis y eficacia clinica/estudios
clinicos). Esté indicado para el tratamiento de pacientes con cancer
pulmonar de células no pequefias localmente avanzado o
metastasico después del fracaso de la quimioterapia previa.
Céncer de ovario.
Cancer de préstata: en combinaciéon con prednisona o prednisolona
esta indicado para el tratamiento de pacientes con cancer de prostata
metastasico independiente de andrégeno (refractario a hormonas).
Adenocarcinoma gastrico: en combinacién con cisplatino 5-
fluorouracilo esta indicado para el tratamiento de pacientes con
adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma de
la unién gastroesofagica, que no recibieron quimioterapia previa para
la enfermedad avanzada.
Céancer de cabeza y cuello: en combinacién con cisplatino 5-
fluorouracilo esta indicado para el tratamiento de induccién de
pacientes con carcinoma escamocelular de cabeza y cuello
localmente avanzado.

LO1IC INVIM Docet Dotaxel Solucion Caja de carton Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado  Vigente Procaps S.A. 20057

D02 A axel 80 concentr con frasco vial 0 metastéasico. Pacientes con cancer de mama operable con ganglios
2013M mg/2ml  ada para de vidrio negativos con uno o mas factores de alto riesgo. Tratamiento de

- infusion transparente pacientes con cancer de pulmon de células no pequefias. Tratamiento

00147 Tipo I, tap6n de  de pacientes con cancer de ovario. Tratamiento de pacientes con

87 caucho y agrafe =~ sarcoma de Kaposi diseminado y/o visceral asociado a SIDA,

de aluminio después del fracaso de quimioterapia previa. Tratamiento de

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
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Nombr
e
comerc
Ell

Dovesta
¢ 20 mg
concent
rado
inyecta
ble para
solucién
para
infusion

Docetax
el 20
mg/ml

Forma
farmacé
utica

Solucién
concentr
ada para
infusién

Solucién
concentr
ada para
infusién

Presentacion
comercial

(sello flip off rojo)
por 2 ml de
docetaxel
concentrado
para inyeccién+
frasco vial de
vidrio
transparente tipo
I, tapon de
caucho y agrafe
de aluminio
(sello
Caja con 1 vial
por 0,5 ml que
contiene 20 mg
de docetaxel +1
vial por 1.8 ml de
disolvente

Caja plegadiza
que contiene un
vial de 6 ml de
vidrio tipo |
incoloro, cerrado
con tapén de
fluorotec y una
cépsula de
sellado de
aluminio de tipo
flip - off de color
azul, el cual
contiene 1 ml de
solucion

Evidencia que promueve Confianza

Indicacion

pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello,
localmente avanzado, no resecable (estadio Il o V), con buen estado
funcional. Tratamiento de pacientes con cancer de prostata
metastasico andrégeno independiente y coadyuvante en pacientes
con cancer de mama operable con ganglios auxiliares positivos. En
combinacién con cisplatino y 5-FU para el tratamiento en pacientes
con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma
de la unién gastroesofagica, que no han recibido quimioterapia previa
para la enfermedad avanzada.

Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de
células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
(estadio Ill 0 IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de prostata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en
pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo
adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no han recibido
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.

Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de
células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
(estadio lll o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de prostata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en
pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo

www.iets.org.co
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del
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Negado

Vigente

Titular del
registro
sanitario

Glaxosmithklin
e Colombia
S.A.

Fresenius
Kabi Oncology
Ltd

20062

20064
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0
concentrada adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no han recibido
para infusion. guimioterapia previa para la enfermedad avanzada.
LO1IC INVIM Docet Docetax Solucion Caja x 1 frasco Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado  Vigente Fresenius 20064
D02 A axel el 80 concentr ampolla vidrio 0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de Kabi Oncology
2015M mg/4ml  ada para tipo | sellado células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario. Limited
- infusion aluminio de tipo ~ Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
00157 flip-off color azul  visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
63 x 4 ml solucién previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células

escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
(estadio Ill 0 IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de préstata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en
pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo
adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no han recibido
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.

LO1IC INVIM Docet Docetax Solucion Caja por 1 vial Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado  Vigente Fresenius 20064
D02 A axel el concentr de vidrio tipo | x 0 metastasico. Kabi Oncology
2015M 120mg/ adapara 6 mlcerradocon Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de células no Limited
- 6ml infusion  tapon de flurotec  pequenas.
00159 solucién y un sello de Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
69 concent aluminio del tipo  Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
rada flip off de color visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
para azul que previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células
infusién contiene 6 mlde  escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
solucion (estadio Il o IV), con buen estado funcional.
concentrada Tratamiento de pacientes con cancer de préstata metastatico
para infusion. andrégeno independiente y coadyuvante y tratamiento coadyuvante
en pacientes con cancer de mama operable con ganglios auxiliares
positivos.

Taxotere en combinacién con cisplatino y 5-FU para el tratamiento en
pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo
adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que no han recibido
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada.

LOIC INVIM Docet Docetax Solucion Caja que Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado  Vigente Fresenius 20064
D02 A axel el 160 concentr contiene unvial 0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de Kabi Oncology
2015M mg/ 8 ada para de 10 ml de células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario. Ltd
- ml infusion vidrio incoloro Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
00156 tipo I, cerrado visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
41 con tapén de previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células
Carrera 49 a No.91- 91 www.iets.org.co
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INVIM | comerc utica

sanita
rio A Ell

LO1IC INVIM Docet Docetax Solucién
D02 A axel el 80 inyectabl
2014M mg e
00153
56
LO1C INVIM  Docet Lildocex Solucién
D02 A axel 40 mg/  inyectabl
2014M ml (20 e
- mg/0.5
00155 ml)
21
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Forma
farmacé

Presentacion
comercial

flurotec y una
cépsula de
sellado de
aluminio de tipo
flip-off de color
azul que
contiene 8 ml de
solucion
concentrada
para infusion.
Cajaconl
frasco vial de
vidrio tipo |
transparente (14
ml de capacidad)
con 2 ml de
solucion
inyectable
concentrada,
tapén de goma
gris, precinto de
aluminio con flip-
off; + 1 frasco
vial de vidrio tipo
| transparente
(14 ml de
capacidad) con 6
ml de sol
Caja de cart6n
con frasco
ampolla (vial),
con tapén de
gomay precinto
de aluminio flip -
off con20 mg /
0,5 ml de
docetaxel y
frasco ampolla
(vial) de vidrio
tipo I, con tapén
de gomay

Evidencia que promueve Confianza

Indicacion

escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
(estadio Ill o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de prostata metastatico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5-FU para el tratamiento en pacientes
con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma
de la unién gastroesofagica, que no han recibido quimioterapia previa
para la enfermedad avanzada.

Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de
células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
(estadio Il o 1V), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de préstata metastatico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. En combinacién con
cisplatino y 5-FU para el tratamiento en pacientes con
adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma de
la unién gastroesofagica, que no han recibido quimioterapia previa
para la enfermedad avanzada. Pacientes con cancer de mama
operable con ganglios negativos con uno o mas factores de alto
riesgo.

Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de
células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
(estadio Il o 1V), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de prostata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5-FU para el tratamiento de pacientes
con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma
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Estado Titular del

del registro
registro sanitario
sanitari

LO1C INVIM Docet
D02 A axel
2014M
00153
87
Tabla 7.

ATC
INVIMA

Registro

sanitario

Lildocex
40 mg/
ml (80

mg/2
ml)

Principio
activo
INVIMA

Solucién
concentr
ada para
infusion

Nombre
comercial

precinto de
aluminio-off con
1,8 mlde
disolvente
Caja con frasco
ampolla (vial de
vidrio tipo | de
10ml sellado con
tapén de goma
de 20mmy
precinto de
aluminio flip-off)
de 80mg/2ml de
Docetaxel y
frasco ampolla
con 7,1 ml de
Diluente para
LILDOCEX.

Registros sanitarios Epirubicina

Forma
farmacéutica

de la unién gastroesofagica, que no han recibido quimioterapia previa
para la enfermedad avanzada.

Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de
células no pequefias. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario.
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia
previa. Tratamiento de pacientes con carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable
(estadio Il o 1V), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes
con cancer de prostata metastasico andrégeno independiente y
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cancer de
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en
combinacién con cisplatino y 5-FU para el tratamiento de pacientes
con adenocarcinoma gastrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma
de la unién gastroesofagica, que no han recibido quimioterapia previa
para la enfermedad avanzada.

(]

Pérdida Eli Lilly and 20068
Fuerza Company
Ejecutori
a

Estado

Presentacion del
registro
sanitario

. Indicacién
comercial

Titular del
registro
sanitario

LO1DBO3  M-00971  Epirubicina  Farmorubicina Polvo estéril Frasco vial x 50 Coadyuvante en el tratamiento del Vencido Pharmacia
(epirubicina para mg carcinoma mamario S.P.A.
clorhidrato 50 reconstituir a
mg.)) solucion
inyectable
LO1DB0O3 INVIMA Epirubicina ~ Farmorubicina Polvo estéril Frasco vial X 10 Coadyuvante en el tratamiento de Vencido Pharmacia 29448-1
M- (epirubicina para mg carcinoma mamario S.P.A.

reconstituir a
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S sanitario
sanitario
009727- clohidrato 10 solucion
R1 mg) inyectable
No M- Epirubicina  Farmorubicina  Polvo liofilizado No reporta Coadyuvante en el tratamiento de Vencido Haupt Pharma 38279-
reporta 013984 RD 50 mg para carcinoma de mama, ovario, Latina S. R. L
inyectable reconstituir a tiroides, gastrico y carcinoma
solucion transicional: sarcoma
inyectable neuroblastoma, tumor de Wilms,
leucemia linfoblastica  aguda,
linfomas, neoplasias malignas de
pulmén y sangre.
LO1DBO3 INVIMA Epirubicina  Farmorubicina Inyectables Frasco de En el tratamiento de leucemias Vencido Pharmacia & 225449-1
M- CS 10mg/ 5 mi polipropileno x 5 agudas, linfomas malignos, Upjohn S.P.A.
010230 ml sarcomas de partes blandas,
carcinoma gastrico, carcinoma del
higado, pancreas, recto sigmoido,
carcinomas cervifaciales,
carcinoma pulmonar, carcinoma
ovarico.
LO1DB03 INVIMA Epirubicina  Farmorubicina Solucién Caja con 1 vial En el tratamiento de leucemias Vigente Pfizer S.A.S. 225451-1
2008M- solucion inyectable (frasco ampolla) agudas, linfomas malignos,
010231- inyectable 50 en polipropileno sarcomas de partes blandas,
R1 mg/ 25 ml. contenido 25 ml carcinoma gastrico, carcinoma del
de la solucién higado, pancreas, recto sigmoido,
inyectable. Tapa  carcinomas cervifaciales,

de aluminio conla  carcinoma pulmonar, carcinoma
solapa de plastico  ovarico.
de la parte
superior color
purpura sin
impresion.
(sellado externo)
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L01DB03 INVIMA
M-
014650
No No
reporta reporta
L01DB03 INVIMA
2002M-
0001224
L01DB03 INVIMA
2002M-
0001114
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Principio
activo
INVIMA

Nombre
comercial

Epirubicina  Epirubicina 10

mg inyectable

Epirubicina  Epirubicina 50

mg inyectable

Epirubicina Epilem 10mg

(Liofilizado para

solucion
inyectable)

Epirubicina Epilem
liofilizado péara
solucion
inyectable 50

mg

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

Forma
farmacéutica

Medicamentos
no estériles
sélidos - polvos
y granulados

Polvo liofilizado
para
reconstituir a
solucién
inyectable

Polvo liofilizado
para
reconstituir a
solucién
inyectable

Polvo liofilizado
para
reconstituir a
solucién
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Presentacion
comercial

Frasco ampolla en
caja plegadiza

No reporta

Caja con frasco
ampolla de vidrio
tipo | incoloro con

tapén y sello de

aluminio tipo flip
off

Caja de carton
con frasco
ampolla de vidrio
tipo | con tapon de
hule de
bromobutilo

Indicacién

Coadyuvante en el tratamiento de
carcinoma transicional: sarcoma,
neuroblastoma, carcinoma de
mama, ovario, tiroides y gastrico,
tumor de Wims, leucemia
linfoblastica aguda, linfomas,
neoplasmas malignos de pulmoén y
sangre.

En el tratamiento de leucemias
agudas, linfomas, mieloma
mudltiple y en carcinoma de mama,
linfomas malignos, sarcomas de
partes blandas, carcinoma
géstrico, carcinoma del higado,
pancreas, recto sigmoideo,
carcinomas cervicofaciales,
carcinoma pulmonar, carcinoma
ovarico.

En el tratamiento de leucemias
agudas, linfomas, mieloma
multiple y en carcinoma de mama,
linffomas malignos, sarcomas de
partes blandas, carcinoma
géstrico, carcinoma del higado,
pancreas, recto sigmoideo,
carcinomas cervicofaciales,
carcinoma pulmonar, carcinoma
ovarico.

Tratamiento de leucemias agudas,
linfomas, mieloma mdltiple y en
carcinoma de mama, linfomas
malignos, sarcomas de partes
blandas, carcinoma  gastrico,
carcinoma del higado, péancreas,

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

SRRl Titular del
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. registro
registro o
S sanitario
sanitario
Cancelado Laboratorios ~ 19908198-
Filaxis S.A. 1
Negado Pharmarketing  19908200-
Vencido Lemery S.A. 19924942-
de C.V. 1
Vencido Lemery S.A. 19924945-
de C.V. 1
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Principio Estado

i i L. Titular del
sanitario comercial armacéutica o —— registro regisiro

sanitario

ATC

INVIMA

recto  sigmoideo, carcinomas
cervicofaciales, carcinoma
pulmonar, carcinoma ovarico.

LO1DBO3 INVIMA Epirubicina Epirubicina Solucién Caja con un vial En el tratamiento de leucemias Vigente Ebewe 19926703-
2012M- clorhidrato inyectable en vidrio agudas, linfomas, mieloma Pharma GES. 1
0001007- 2mg/1ml transparente tipo |  mudltiple y en carcinoma de mama, M.B.H.
R1 por 5 ml. linffomas malignos, sarcomas de NFG.K.G.
partes blandas, carcinoma

géstrico, carcinoma del higado,
pancreas, recto sigmoideo,

carcinomas cervicofaciales,
carcinoma pulmonar, carcinoma
ovarico.
LO1DBO3 INVIMA Epirubicina Epirubicina Solucién Caja con un vial En el tratamiento de leucemias Vigente Ebewe 19926703-
2012M- clorhidrato inyectable en vidrio agudas, linfomas, mieloma Pharma GES. 2
0001007- 2mg/1ml transparente tipo |  mudltiple y en carcinoma de mama, M.B.H.
R1 por 25 ml. linffomas malignos, sarcomas de NFG.K.G.

partes blandas, carcinoma

géstrico, carcinoma del higado,
pancreas, recto sigmoideo,

carcinomas cervicofaciales,
carcinoma pulmonar, carcinoma
ovarico.
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LO1DB0O3 INVIMA Epirubicina Epirubicina Solucion Caja con un vial En el tratamiento de leucemias Vigente Ebewe 19926703-
2012M- clorhidrato inyectable en vidrio agudas, linfomas, mieloma Pharma GES. 3
0001007- 2mg/1Iml transparente tipo | mdltiple y en carcinoma de mama, M.B.H.
R1 por 50 ml. linfomas malignos, sarcomas de NFG.K.G.
partes blandas, carcinoma
géstrico, carcinoma del higado,
pancreas, recto sigmoideo,
carcinomas cervicofaciales,
carcinoma pulmonar, carcinoma
ovarico.
No No Epirubicina  Farmorubicina  Polvo liofilizado No reporta Indicado en el tratamiento de Negado Pharmacia &  19934461-
reporta reporta RD 50 mg para leucemias  agudas, linfomas Upjohn
reconstituir a malignos, sarcomas de partes Company
solucion blandas, carcinoma  gastrico,
inyectable carcinoma del higado, pancreas,

recto  sinmoidio, carcinomas
cervifaciales, carcinoma pulmonar,
carcinoma ovarico.

LO1DB0O3 INVIMA Epirubicina  Farmorubicina  Polvo liofilizado Caja de cartén En el tratamiento de leucemias Cancelado Pharmacia 19935272-
2003M- 10 mg para con1vial +1 agudas, linfomas, mieloma Interamerican 1
0002548 reconstituir a ampolleta de mudltiple y en carcinoma de mama, Corporation
solucion diluente. linfomas malignos, sarcomas de
inyectable partes blandas, carcinoma
gastrico, carcinoma del higado,
pancreas, recto sigmoideo,
carcinomas cervicofaciales,
carcinoma pulmonar, carcinoma
ovarico.
Carrera 49 aNo.91-91 www.lets.org.co
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sanitario
LO1DB0O3 INVIMA Epirubicina Epilem RU Solucion Frascovialde 10 En el tratamiento de leucemias Vencido Lemery S.A. 19956731-
2005M- Solucién inyectable mg/5ml agudas, linfomas malignos, de C.V. 1
0004779 Inyectable sarcomas de partes blandas,

carcinoma gastrico, carcinoma del
higado, pancreas, recto sinmoidio,

carcinomas cervifaciales,
carcinoma pulmonar, carcinoma
ovarico.
LO1DB03 INVIMA Epirubicina Epilem RU Solucion Frasco vial de En el tratamiento de leucemias Vencido Lemery S.A. 19956731-
2005M- Solucién inyectable 50mg/25ml agudas, linfomas malignos, de C.V. 2
0004779 Inyectable sarcomas de partes blandas,

carcinoma gastrico, carcinoma del
higado, pancreas, recto sinmoidio,

carcinomas cervifaciales,
carcinoma pulmonar, carcinoma
ovarico.
No No Epirubicina  Epirubicina 10  Polvo liofilizado No reporta En el tratamiento de leucemias Negado Blau 19961320-
reporta registra mg para agudas, linfomas, mieloma Farmacéutica

reconstituir a mudltiple y en carcinoma de mama, Colombia

solucién linffomas malignos, sarcomas de S.AS

inyectable partes blandas, carcinoma

gastrico, carcinoma del higado,
pancreas, recto sigmoideo,

carcinomas cervicofaciales,
carcinoma pulmonar, carcinoma
ovarico.
No No Epirubicina  Epirubicina50  Polvo liofilizado No reporta Tratamiento de leucemias agudas, Negado Blau 19961321-
reporta registra mg polvo para linfomas, mieloma mdltiple y en Farmacéutica

liofilizado para reconstituir a carcinoma de mama, linfomas Colombia

reconstituir a 25 solucion malignos, sarcomas de partes S.AS

ml de solucién inyectable blandas, carcinoma gastrico,

inyectable. carcinoma del higado, péancreas,

recto  sigmoideo, carcinomas

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
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IETS

ATC
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L01DB03

LO1DBO3

LO1DBO3

L01DB03

Registro
sanitario

INVIMA
2007M-
0006939

INVIMA
2010M-
0011246

INVIMA
2015M-
0015693

INVIMA
2014Mm-
0014992
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Principio
activo
INVIMA

Epirubicina

Epirubicina

Epirubicina

Epirubicina

Forma
farmacéutica

Nombre
comercial

Epirubicina Inyectables
Epirubicin Polvo liofilizado
hydrochloride para
for injection reconstituir a
solucion
inyectable
Epirubicina Solucién
clorhidrato 2 inyectable
mg / ml
solucion
inyectable
Epirubicina 50  Polvo liofilizado
mg para
reconstituir a
solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Presentacion
comercial

Frasco vial de
vidrio ambar tipo |
por 25 ml.

Cajacon 1 vial de
vidrio tipo | con
liofilizado para
reconstituir

Caja plegadiza
con un vial de
vidrio tipo | x25
ml, tap6n
clorobuitilo, sello
aluminio y flip -
off.

Caja por 1 frasco
ampolla (vial) en
vidrio tipo |
incoloro con tapén
elastomérico de

Indicacién

cervicofaciales, carcinoma
pulmonar, carcinoma ovarico.

Tratamiento de leucemias agudas,
linfomas, mieloma mudltiple y en
carcinoma de mama, linfomas
malignos, sarcomas de partes
blandas, carcinoma  gastrico,
carcinoma del higado, pancreas,
recto  sigmoideo, carcinomas
cervicofaciales, carcinoma
pulmonar, carcinoma ovarico.

Tratamiento de leucemias agudas,
linfomas, mieloma mudltiple y en
carcinoma de mama, linfomas
malignos, sarcomas de partes
blandas, carcinoma gastrico,
carcinoma del higado, pancreas,
recto  sigmoideo, carcinomas
cervicofaciales, carcinoma
pulmonar, carcinoma ovarico.

En el tratamiento de leucemias
agudas, linfomas malignos,
sarcomas de partes blandas,
carcinoma gastrico, carcinoma del
higado, pancreas, recto sigmoidio,

carcinomas cervifaciales,
carcinoma pulmonar, carcinoma
ovarico.

En el tratamiento de leucemias
agudas, linfomas malignos,
sarcomas de partes blandas,
carcinoma gastrico, carcinoma del
higado, pancreas, recto

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

Estado
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registro
sanitario

Titular del
registro
sanitario

En tramite Fresenius
de Kabi Oncology
renovacion Ltd.
Vencido VHB Medi
Sciences
Limited
Vigente HB Human
Bioscience
S.AS
Vigente Blau
Farmacéutica
Colombia
S.AS

19973149-
1

20014047-
1

20062983-
1

20063700-
1
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LO1DBO3

L01DB03

LO1DBO3

LO1DBO3

Registro
sanitario

INVIMA
2014M-
0014992

INVIMA
2014M-
0014992

INVIMA
2014M-
0014994

INVIMA
2014Mm-
0014994
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Principio
activo
INVIMA

Epirubicina

Epirubicina

Epirubicina

Epirubicina

Nombre
comercial

Epirubicina 50
mg

Epirubicina 50
mg

Epirubicina 10
mg polvo
liofilizado para
reconstituir a
solucion
inyectable

Epirubicina 10
mg polvo
liofilizado para
reconstituir a

Forma
farmacéutica

Polvo liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para
reconstituir a
solucién
inyectable

Polvo liofilizado
para
reconstituir a
solucién
inyectable

Polvo liofilizado
para
reconstituir a

Evidencia que promueve Confianza

Presentacion
comercial

bromobutilo y
precinto flip-off
color blanco.

Caja por 50
frascos ampolla
(viales) en vidrio

tipo I incoloro con
tapén
elastomérico de
bromobutilo y
precinto flip-off
color blanco.

Caja por 100
frascos ampolla
(viales) en vidrio

tipo | incoloro con
tapén
elastomérico de

bromobutilo y

precinto flip-off
color blanco.

Caja por 1 frascos
ampollas en vidrio
tipo |

Caja por 50
frascos ampollas
en vidrio tipo |

Indicacién

sigmoideo, carcinomas
cervifaciales, carcinoma pulmonar,
carcinoma ovarico.

En el tratamiento de leucemias
agudas, linfomas malignos,
sarcomas de partes blandas,
carcinoma gastrico, carcinoma del
higado, pancreas, recto
sigmoideo, carcinomas
cervifaciales, carcinoma pulmonar,
carcinoma ovarico.

En el tratamiento de leucemias
agudas, linfomas malignos,
sarcomas de partes blandas,
carcinoma gastrico, carcinoma del
higado, pancreas, recto
sigmoideo, carcinomas
cervifaciales, carcinoma pulmonar,
carcinoma ovarico.

En el tratamiento de leucemias
agudas, linfomas malignos,
sarcomas de partes blandas,
carcinoma gastrico, carcinoma del
higado, pancreas, recto
sigmoideo, carcinomas
cervifaciales, carcinoma pulmonar,
carcinoma ovarico.

En el tratamiento de leucemias
agudas, linfomas malignos,
sarcomas de partes blandas,
carcinoma gastrico, carcinoma del

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

Estado
del
registro
sanitario

Titular del
registro
sanitario

Blau
Farmacéutica
Colombia
SAS

Vigente

Blau
Farmacéutica
Colombia
S.AS

Vigente

Blau
Farmacéutica
Colombia
S.AS

Vigente

Blau
Farmacéutica
Colombia
S.AS

Vigente

20063700-
2

20063700-
3

20063701-
1

20063701-
2
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solucion solucion higado, pancreas, recto
inyectable inyectable sigmoideo, carcinomas

cervifaciales, carcinoma pulmonar,
carcinoma ovarico.

LO1DBO3 INVIMA Epirubicina  Epirubicina 10  Polvo liofilizado Caja por 100 En el tratamiento de leucemias Vigente Blau 20063701-
2014M- mg polvo para frascos ampollas  agudas, linfomas malignos, Farmacéutica 3
0014994 liofilizado para reconstituir a en vidrio tipo | sarcomas de partes blandas, Colombia
reconstituir a solucion carcinoma gastrico, carcinoma del S.AS
solucion inyectable higado, pancreas, recto
inyectable sigmoideo, carcinomas

cervifaciales, carcinoma pulmonar,
carcinoma ovarico.

Tabla 8. Registros sanitarios Filgrastim

- ESTADO
ATC REGISTRO | PRINCIPIO NOMBRE FORMA PRESENTACION <
(INVIMA) | SANITARIO ACTIVO COMERCIAL | FARMACEUTICA | COMERCIAL I IelleZaieoi REgllél'_l'RO UIEIZAYE

Neupogen estd indicado para reducir la
duracion de la neutropenia y la incidencia de

Filgrastim : : -
a dngr (factor neutropenia febril en pacientes tratados con
metioil quimioterapia citotéxica convencional con

enfermedades malignas (con la excepcion de

recombinante . ; oo AR 1
Caja con 5 leucemia mieloide cronica y sindromes

estimulador Neupogen

INVIMA de las solucién Solucion frascos ampollas mielodisplasicos) y en la reduccién de la Amgen
LO3AA02 2014M- colonias de inyectable inyectable en vidrio duracién de la neutropenia en los pacientes  Vigente  manufacturing 46041-1
014202-R1 granulocitos  300meg/ 1 ml conteniend‘o 1ml sometidos a tratamiento mieloablativo seguido limited
humanos (r- de la solucién c/u  de trasplante de médula 6sea y que se
methug-csf) consn_iere presenten un mayor riesgo de
obtenido en experimentar neutropenia grave prolongada.
e.coli k12)

Neupogen esté indicado para la movilizacién
de células progenitoras hematopoyéticas en

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i_ets.org.cn
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Evidencia que promueve Confianza

sangre periférica.

En pacientes, tanto nifios como adultos, con
neutropenia congénita grave, ciclica o
idiopatica con una cuenta absoluta de
neutroéfilos (can) = 0,5 x 109/1, y antecedentes
de infecciones graves o recurrentes, la
administracion prolongada de neupogen esta
indicada para aumentar la cuenta de
neutrdfilos y reducir la incidencia y duracién de
episodios infecciosos.

Neupogen esté indicado para el tratamiento de
la neutropenia persistente (can igual o inferior
a 1,0 x109/) en pacientes con infeccion
avanzada por el vih, para reducir el riesgo de
desarrollar infecciones bacterianas cuando
otras opciones para tratar la neutropenia no
sean adecuadas.

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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ATC | REGISTRO | PRINCIPIO | NOMBRE FORMA | PRESENTACION INDICACION B 1 rruiar | cum
(INVIMA) [ SANITARIO| ACTIVO | COMERCIAL | FARMACEUTICA | COMERCIAL EGIRTRO

Neupogen esta indicado para reducir la
duracion de la neutropenia y la incidencia de
neutropenia febril en pacientes tratados con
guimioterapia citotéxica convencional con
enfermedades malignas (con la excepcion de
leucemia mieloide cronica y sindromes
mielodisplasicos) y en la reducciéon de la
duracion de la neutropenia en los pacientes
sometidos a tratamiento mieloablativo seguido
de trasplante de médula désea y que se
considere presenten un mayor riesgo de
experimentar neutropenia grave prolongada.

Filgrastim
adnr (factor Neupogen esta indicado para la movilizacién
met|_0|l de células progenitoras hematopoyéticas en
recombinante _ sangre periférica.
estimulador Neupogen Caja con 1 frasco
Inghte de las solucién Solucion ampolla en vidrio ; i . Amgen.
Ltz et colonias de inyectable inyectable conteniendo 1ml En paC|en_t S tanto’ Mnos como adu]to_s, Sl i e I
014202-R1 . o neutropenia congénita grave, ciclica o limited
granulocitos  300mcg/ 1 ml de la solucion idiopatica con una cuenta absoluta de
humanos (r- neutréfilos (can) = 0,5 x 109/I, y antecedentes
methu_g-csf) de infecciones graves o recurrentes, la
obten_ldo &l administracién prolongada de neupogen esta
e.coli k12) indicada para aumentar la cuenta de
neutréfilos y reducir la incidencia y duracion de
episodios infecciosos.
Neupogen esta indicado para el tratamiento de
la neutropenia persistente (can igual o inferior
a 1,0 x109/l) en pacientes con infeccién
avanzada por el vih, para reducir el riesgo de
desarrollar infecciones bacterianas cuando
otras opciones para tratar la neutropenia no
sean adecuadas
Caja por 5 viales Coadyuvante en el tratamiento de la
INVIMA o ) en vidrio tipo i con neytr_openia_ en pacign_tes sometidos a
LO3AAD2 2008M- Filgrastim Biofigran 300 Solucnon tapon de_ goma y quimioterapia antmgqplasma no rr_uelpnde, en Vigente Bayer health 214314-1
007141 -R1 mcg inyectable cierre _ﬂlp - off pacientes neutropénicos con anti hiv y en care ag
conteniendo 1 ml tratamiento de trasplante de médula osea.
de solucion Agranulositosis congenita severa.
Carrera49 a No.91-91 . www.l.ets.org.co
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INVIMA
LO3AA02 2008M- Filgrastim
007141 -R1
INVIMA
LO3AA02 2008M- Filgrastim
007142-R1
INVIMA
LO3AA02 2008M- Filgrastim
007142-R1
Filgrastim
INVIMA (millones de
LO3AA02 2016M- unidades)
014489-R2  equivalente a
300 pg

Carrera 49 a No.91-91

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Biofigran 300
mcg

Biofigran 480
mcg

Biofigran 480
mcg

Neupogen®
solucion
inyectable 30
mu /0,5 ml

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

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja por 4 viales
en vidrio tipo i con
tapon de goma y
cierre flip - off
conteniendo 1 ml
de solucion

Caja por 5 viales
de 1,6 ml.

Caja por 4 viales
de 1,6 ml.

Cajapor 1 jeringa
prellenada  con
0,5ml de solucién
inyectable.
Jeringa de vidrio
tipo i, tapén
interno de caucho
butila

Coadyuvante en el tratamiento de Ila
neutropenia en pacientes sometidos a
quimioterapia antineoplasica no mieloide, en
pacientes neutropénicos con anti hiv y en
tratamiento de trasplante de médula osea.
Agranulositosis congenita severa.

Coadyuvante en el tratamiento de Ila
neutropenia en pacientes sometidos a
guimioterapia antineoplasica no mieloide, en
pacientes neutropénicos con anti hiv y en
tratamiento de trasplante de médula osea.
Agranulositosis congenita severa.

Coadyuvante en el tratamiento de Ila
neutropenia en pacientes sometidos a
guimioterapia antineoplasica no mieloide, en
pacientes neutropénicos con anti hiv y en
tratamiento de trasplante de médula osea.
Agranulositosis congenita severa.

Neupogen® esta indicado para reducir la
duracion de la neutropenia y la incidencia de
neutropenia febril en pacientes tratados con
quimioterapia citotéxica convencional con
enfermedades malignas (con la excepcion de
leucemia mieloide crénica y sindromes
mielodisplasicos) y en la reduccion de la
duracion de la neutropenia en los pacientes
sometidos a tratamiento mieloablativo seguido
de trasplante de médula ésea y que se
considere presenten un mayor riesgo de
experimentar neutropenia grave prolongada.
Neupogen® esta indicado para la movilizacion
de células progenitoras hematopoyéticas en
sangre periférica. En pacientes, tanto nifios
como adultos, con neutropenia congénita
grave, ciclica o idiopatica con una cuenta
absoluta de neutrdfilos (can) ? 0,5 x 109/, y
antecedentes de infecciones graves o
recurrentes, la administracion prolongada de
neupogen® esta indicada para aumentar la
cuenta de neutrdfilos y reducir la incidencia y
duracion de episodios infecciosos.
Neupogen® esta indicado para el tratamiento
de la neutropenia persistente (can igual o
inferior a 1,0 x 109/) en pacientes con

www.iets.org.co
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Vigente
Vigente

Vigente

Vigente

Biosidus
s.a.(fabricante
del activo)

Biosidus
s.a.(fabricante
del activo)

Productora de
capsulas de
gelatina s. A.

"procaps s.
A"

Productora de
capsulas de
gelatina s. A.

"procaps s.
A

214314-2

214316-1

214316-2

19906434-
1
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Filgrastim

DL (TIIETES CE Nzt;&ogg:@ Solucion
LO3AAC2 2016M- unidades) inyectable 30 inyectable
014489-R2  equivalente a
mu /0,5 ml
300 pg
Filgrastim
DAL (nlless g Nzl;?u(zzgi]g:(@ Solucion
LO3AA02 2016M- unidades) ' .
014489-R2  equivalente a inyectable 30 inyectable
mu /0,5 ml
300 pg

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Evidencia que promueve Confianza

Caja por 5)
jeringas
prellenadas con
0,5ml de solucion
inyectable.
Jeringa de vidrio
tipo i, tapon
interno de caucho
butila

Caja
bandeja
conteniendo una
jeringa prellenada
con 0.5 ml de
solucion
inyectable.
Jeringa de vidrio
incoloro tipo i, con
aguja de acero

por 1

INDICACION

infeccion avanzada por el vih, para reducir el
riesgo de desarrollar infecciones bacterianas
cuando ofras opciones para tratar la
neutropenia no sean adecuadas.

Neupogen® esta indicado para reducir la
duracion de la neutropenia y la incidencia de
neutropenia febril en pacientes tratados con
quimioterapia citotéxica convencional con
enfermedades malignas (con la excepcion de
leucemia mieloide crénica y sindromes
mielodisplasicos) y en la reducciéon de la
duracion de la neutropenia en los pacientes
sometidos a tratamiento mieloablativo seguido
de trasplante de médula désea y que se
considere presenten un mayor riesgo de
experimentar neutropenia grave prolongada.
Neupogen® estd indicado para la movilizacién
de células progenitoras hematopoyéticas en
sangre periférica. En pacientes, tanto nifios
como adultos, con neutropenia congénita
grave, ciclica o idiopatica con una cuenta
absoluta de neutrdfilos (can) ? 0,5 x 109/1, y
antecedentes de infecciones graves o
recurrentes, la administracion prolongada de
neupogen® esta indicada para aumentar la
cuenta de neutrdéfilos y reducir la incidencia y
duracion de episodios infecciosos.
Neupogen® esta indicado para el tratamiento
de la neutropenia persistente (can igual o
inferior a 1,0 x 109/) en pacientes con
infeccion avanzada por el vih, para reducir el
riesgo de desarrollar infecciones bacterianas
cuando ofras opciones para ftratar la
neutropenia no sean adecuadas.

Neupogen® esta indicado para reducir la
duracion de la neutropenia y la incidencia de
neutropenia febril en pacientes tratados con
quimioterapia citotéxica convencional con
enfermedades malignas (con la excepcion de
leucemia mieloide cronica y sindromes
mielodisplasicos) y en la reduccion de la
duracion de la neutropenia en los pacientes
sometidos a tratamiento mieloablativo seguido
de trasplante de médula é6sea y que se
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Vigente

Vigente

Amgen
manufacturing
limited

Amgen
manufacturing
limited
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2
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3



IETS

ATC REGISTRO | PRINCIPIO NOMBRE
(INVIMA) | SANITARIO ACTIVO COMERCIAL

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

FORMA

Filgrastim

] Neupogen®
INVIMA (millones de solucion Solucion
LO3AAO2  2016M- unidades) . ectable 30 inyectable
014489-R2  equivalente a r'r):u /0.5 ml Y
300 g ’
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PRESENTACIO

FARMACEUTICA | COMERCIAL

inoxidable y tap6n
interno de caucho
de butilo gris, con
0 sin protector
manual de aguja.

Caja por 4
bandejas, cada
una conteniendo
una jeringa
prellenada  con
0.5 ml de solucion
inyectable.

Jeringa de vidrio
incoloro tipo i,
con aguja de
acero inoxidable y
tapén interno de
caucho de butilo
gris, con o sin
protector manual
de aguja.

considere presenten un mayor riesgo de
experimentar neutropenia grave prolongada.
Neupogen® esta indicado para la movilizacion
de células progenitoras hematopoyéticas en
sangre periférica. En pacientes, tanto nifios
como adultos, con neutropenia congénita
grave, ciclica o idiopatica con una cuenta
absoluta de neutrdfilos (can) ? 0,5 x 109/, y
antecedentes de infecciones graves o
recurrentes, la administraciéon prolongada de
neupogen® esta indicada para aumentar la
cuenta de neutrdfilos y reducir la incidencia y
duracion de episodios infecciosos.
Neupogen® esta indicado para el tratamiento
de la neutropenia persistente (can igual o
inferior a 1,0 x 109/) en pacientes con
infeccion avanzada por el vih, para reducir el
riesgo de desarrollar infecciones bacterianas
cuando ofras opciones para ftratar la
neutropenia no sean adecuadas.

Neupogen® esta indicado para reducir la
duracién de la neutropenia y la incidencia de
neutropenia febril en pacientes tratados con
quimioterapia citotéxica convencional con
enfermedades malignas (con la excepcion de
leucemia mieloide crénica y sindromes
mielodisplasicos) y en la reduccion de la
duracién de la neutropenia en los pacientes
sometidos a tratamiento mieloablativo seguido
de trasplante de médula é6sea y que se
considere presenten un mayor riesgo de
experimentar neutropenia grave prolongada.
Neupogen® esté indicado para la movilizacion
de células progenitoras hematopoyéticas en
sangre periférica. En pacientes, tanto nifios
como adultos, con neutropenia congénita
grave, ciclica o idiopatica con una cuenta
absoluta de neutrdfilos (can) ? 0,5 x 109/l, y
antecedentes de infecciones graves o
recurrentes, la administracion prolongada de
neupogen® esta indicada para aumentar la
cuenta de neutrdfilos y reducir la incidencia y
duracion de episodios infecciosos.
Neupogen® esta indicado para el tratamiento
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INVIMA
2016M-
014489-R2

LO3AA02

INVIMA
2013M-
0001780-
R1

LO3AA02
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Filgrastim
(millones de Nzgf’uc:gg:(@
unidades) .
. inyectable 30
equivalente a
300 pg mu /0,5 ml
Filgrastim
recombinante
(celula
. Leucosos ®
huesped. & inyectable
Coli k-12 200me
w3110, 9
vector: pcsf
451)

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Muestra médica:
caja por 1
bandeja,
conteniendo una
jeringa prellenada
con 0,5 ml de
solucion
inyectable.
Jeringa de vidrio
incoloro tipo i, con
aguja de acero
inoxidable y tapén
interno de caucho
de butilo gris, con
0 sin protector
manual de aguja.

Caja por 1 frasco
vial de 1. 2 ml en
vidrio

transparente tipo i

INDICACION

de la neutropenia persistente (can igual o
inferior a 1,0 x 109/) en pacientes con
infeccién avanzada por el vih, para reducir el
riesgo de desarrollar infecciones bacterianas
cuando otras opciones para tratar la
neutropenia no sean adecuadas.

Neupogen® esta indicado para reducir la
duracion de la neutropenia y la incidencia de
neutropenia febril en pacientes tratados con
quimioterapia citotéxica convencional con
enfermedades malignas (con la excepcion de
leucemia mieloide cronica y sindromes
mielodisplasicos) y en la reducciéon de la
duracién de la neutropenia en los pacientes
sometidos a tratamiento mieloablativo seguido
de trasplante de médula désea y que se
considere presenten un mayor riesgo de
experimentar neutropenia grave prolongada.
Neupogen® estd indicado para la movilizacién
de células progenitoras hematopoyéticas en
sangre periférica. En pacientes, tanto nifios
como adultos, con neutropenia congénita
grave, ciclica o idiopatica con una cuenta
absoluta de neutrdfilos (can) ? 0,5 x 109/l, y
antecedentes de infecciones graves o
recurrentes, la administracion prolongada de
neupogen® esta indicada para aumentar la
cuenta de neutrdéfilos y reducir la incidencia y
duracién de episodios infecciosos.
Neupogen® esta indicado para el tratamiento
de la neutropenia persistente (can igual o
inferior a 1,0 x 109/) en pacientes con
infeccién avanzada por el vih, para reducir el
riesgo de desarrollar infecciones bacterianas
cuando otras opciones para tratar la
neutropenia no sean adecuadas.

Coadyuvante en el tratamiento de la
neutropenia en pacientes sometidos a
quimioterapia mielosupresiva para lipomas
malignos, cancer de pulmén, cancer de ovario,
cancer de testiculo o]
neuroblastoma.coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con trasplante de medula 6sea.

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

ESTADO

DEL
REGISTRO

Vigente

Vigente

Amgen
manufacturing
limited

Amgen
manufacturing
limited

19906434-
5

19925897-
1



|ETS Instituto de Evaluacion — :

. o Evidencia que promueve Confianza
aopnpen | Tecnologica en Salud
aaa

ATC | REGISTRO | PRINCIPIO | NOMBRE FORMA | PRESENTACION INDICACION B 1 rruiar | cum
(INVIMA) [ SANITARIO| ACTIVO | COMERCIAL | FARMACEUTICA | COMERCIAL EGIRTRO

(segun acta 3/2008 de 26,27 y 28 de marzo
numeral 2.17.2 de comision revisora)."

Coadyuvante en el tratamiento de Ila

r esgngr:gte neutropenia en pacientes sometidos a
] uimioterapia mielosupresiva para lipomas
INVIMA (celula Caja por 10 UM ! ova :
LO3AAD2 2013M- hues_ped: e. I‘iﬁ;ggts;;é@ _Solucion frascos viales_ d_e (r:néanI::ger}os, cancecrjge pmmorl’ezzzﬁi; eE ovarui), Vigente Dong-a st co., 19925897-
0001780- Coli k-12 inyectable 1.2 ml en vidrio | | . ltda. 2
R1 w3110 300mcg tipo i transparente neurob_astoma.coadyuvante en e tratamJento
vector- é:sf de pacientes con trasplante de medula 6sea.
45.1)p (segun acta 3/2008 de 26,27 y 28 de marzo
numeral 2.17.2 de comision revisora)."
Tratamiento de la neutropenia congénita
severa, tratamiento de la neutropenia
congénita severa crénica ciclica o neutropenia
idiopatica, reduccion de la neutropenia
posterior al transplante de médula o6sea
autélogo o alogénico en pacientes con
. . procesos malignos no mieloides, profilaxis
Filgrastim primaria y secundaria de la neutropenia
(factor ) _inducida por quimioterapia mielosupresiva en
INVIMA t(ajstlmlIJIac_ior . — Caja ‘ie ca_lrtlon regimenes de tratamiento con una incidencia 5 10993558
LO3AAQ2 2008M- ecc()jomas 83erV|ta . oufl(l;? porl t,V'a €S esperada de neutropenia febril mayor o igual al  vigente 0”%;3 stco., s -
0008901 € ->mg EYECIIVE Incoloros 1IP0I 4004 o con factores de riesgo, profilaxis a.
granulocitos, (bulbos) de 1 ml  imaria para neutropenia febril y reduccion del
g-csf (30 tiempo de la recuperacién de neutréfilos y
mui))......... duracién de la fiebre posterior a la induccion o
consolidacion de la quimioterapia para
leucemia mieloide aguda para la movilizacién
de células madre sanguineas previo y durante
la leucoforesis en pacientes en preparacion
para ablacion de médula ésea.
Tratamiento de la neutropenia congénita
Filarastim severa, tratamiento de la neutropenia
(?actor congénita severa crénica ciclica o neutropenia
estimulador Caia de cartén idiopatica, reducciéon de la neutropenia
INVIMA - ; - ! : posterior al transplante de médula Osea
de colonias Hebervital Solucion por 5 viales % o - ; Dong-a st co., 19993558-
LO3AA02 2008M- i 0.3m —————. eS| autélogo o alogénico en pacientes con  Vigente ltda >
0008901 ranulocitos > mg Y (bulbos) de 1pm| procesos malignos no mieloides, profilaxis ’
9 -csf (30 ’ primaria y secundaria de la neutropenia
rr?ui)) inducida por quimioterapia mielosupresiva en

regimenes de tratamiento con una incidencia
esperada de neutropenia febril mayor o igual al

www.iets.org.co
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Filgrastim
(factor
DL (;Ztltr:rc])lljcl)i(ij;sr Hebervital
LO3AA02 2008M- de 03m
0008901 . = g
granulocitos,
g-csf (30
mui)).........
Filgrastim
IS . . 300 mcg/ml
LO3AA02 2009M- Filgrastim el
Qoiee inyectable
INVIMA Filgrastim
LO3AAO2  2009M- Filgrastim 32%{3;2; ol
e inyectable

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja de cartdn
por 10 Vviales
incoloros tipo i
(bulbos) de 1 ml

Caja con 1 jeringa
prellenada de
vidrio neutro tipo i
con tap6n de
halobutilo con 1ml
solucién iny con
capacidad de
2.25ml+1a

Caja de cartulna
por 1 jeringa
prellenada (con
capacidad de

40% o con factores de riesgo, profilaxis
primaria para neutropenia febril y reduccién del
tiempo de la recuperacion de neutrdfilos y
duracion de la fiebre posterior a la induccién o
consolidacion de la quimioterapia para
leucemia mieloide aguda para la movilizacién
de células madre sanguineas previo y durante
la leucoforesis en pacientes en preparacion
para ablacion de médula ésea.

Tratamiento de la neutropenia congénita
severa, tratamiento de la neutropenia
congénita severa cronica ciclica o neutropenia
idiopatica, reducciéon de la neutropenia
posterior al transplante de médula 6sea
autdlogo o alogénico en pacientes con
procesos malignos no mieloides, profilaxis
primaria y secundaria de la neutropenia
inducida por quimioterapia mielosupresiva en
regimenes de tratamiento con una incidencia
esperada de neutropenia febril mayor o igual al
40% o con factores de riesgo, profilaxis
primaria para neutropenia febril y reduccion del
tiempo de la recuperacion de neutrdfilos y
duracion de la fiebre posterior a la induccién o
consolidacion de la quimioterapia para
leucemia mieloide aguda para la movilizaciéon
de células madre sanguineas previo y durante
la leucoforesis en pacientes en preparacion
para ablacion de médula ésea.

Coadyuvante en el tratamiento de Ila
neutropenia en pacientes sometidos a
quimioterapia antineoplasica no mieloide. Y en
transplante de médula ésea. Movilizacion
autébgena de células precursoras hacia la
sangre periferica.

Coadyuvante en el tratamiento de la
neutropenia en pacientes sometidos a
quimioterapia antineoplasica no mieloide. Y en
transplante de médula 6sea. Movilizacion
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Evidencia que promueve Confianza

2.25ml vidrio tipo
i) por 1 ml + aguja
hip

Caja con 1 jeringa
prellenada de

autégena de células precursoras hacia la
sangre periferica.

Coadyuvante en el tratamiento de la

INVIMA Filgrastim vidrio neutro tipo i neutropenia en pacientes sometidos a Laboratorios
2009M- 300 mcg/ml Solucion con tapon de quimioterapia antineoplasica no mieloide. Y en lemery s.a 20002046-
solucion inyectable halobutilo con 1ml transplante de médula 6sea. Movilizacion ysa. 3
0009702 : S = 2 : De c.v.
inyectable solucion iny con autégena de células precursoras hacia la
capacidad de 1 ml sangre periferica.
+ aguja
Cg\:a dfo c%r:il:lng Coadyuvante en el tratamiento de Ila
Filgrastim p Jerng neutropenia en pacientes sometidos a
INVIMA 300 ml Soluci prellenada (con S ) . lasi icloide. Y Heber bi 20002046
2009M- mcg/m “Solucion capacidad de duimioterapia antineoplasica no mieloide. Y en eber biotec -
solucién inyectable A transplante de médula 6sea. Movilizacion s.a. 4
0009702 - 2.25ml vidrio tipo P a :
inyectable . .~ autdgena de células precursoras hacia la
i) por 1 ml + aguja iferi
hip sangre periferica.
Caja de cgrt_ulna Coadyuvante en el tratamiento de la
Filgrastim £ AY I neutropenia en pacientes sometidos a
INVIMA "9 . prellenada (con NcUTOPEMa ~€n - pacier met .
2009M- 300 mcg/ml Solucion capacidad de quimioterapia antineoplasica no mieloide. Y en Heber biotec 20002046-
solucion inyectable p o transplante de meédula 6sea. Movilizacion s.a. 5
0009702 . 2.25ml vidrio tipo p 2 -
inyectable : .~ autégena de células precursoras hacia la
i) por 1 ml + aguja iferi
hip sangre periferica.
nga dgo cir:;::ng Coadyuvante en el tratamiento de Ila
Filgrastim p Jerng neutropenia en pacientes sometidos a
INVIMA 300 /ml Soluci prellenada (con . ) . lasi ieloid ber bi 20002046
2009M- mcg/m “Solucion capacidad de duimioterapia antineoplasica no mieloide. Yen Heber biotec 46-
solucién inyectable L transplante de médula 6sea. Movilizacion s.a. 6
0009702 . 2.25ml vidrio tipo p a -
inyectable . .~ autdgena de células precursoras hacia la
i) por 1 ml + aguja iferi
hip sangre periferica.
Caja de cgrtplna Coadyuvante en el tratamiento de la
i . por 50 jeringa - . id
INVIMA Filgrastim _ prellenada (con neutropenia en pacientes sometidos a o
2009M- 300 mcg/ml Solucion capacidad de quimioterapia antineoplasica no mieloide. Y en Scandinavia 20002046-
solucion inyectable p B ot transplante de médula 6sea. Movilizacion pharma ltda. 7
0009702 : 2.25ml vidrio tipo p a :
inyectable i) por 1 ml + aguja autégena de células precursoras hacia la
hig gy sangre periferica.
INVIMA Filgrastim Caja de cartulna Coadyuvante en el tratamiento de la
2009M- 300 mcg/ml Solucion por 60 jeringa neutropenia en pacientes sometidos a Scandinavia 20002046-
solucion inyectable prellenada (con quimioterapia antineoplasica no mieloide. Y en pharma ltda. 8
0009702 ; h . p S
inyectable capacidad de transplante de médula 6sea. Movilizacion
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INVIMA
2009M-
0009702
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INVIMA
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Filgrastim
300 mcg/ml
solucién
inyectable

Filgrastim

Filgrastim
300 mcg/ml
solucién
inyectable

Filgrastim

Zarzio® 30
mu/0,5 ml
solucion
inyectable o
para
perfusion en
jeringa
precargada

Filgrastim
recombinante

FORMA

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION

FARMACEUTICA | COMERCIAL

2.25ml vidrio tipo
i) por 1 ml + aguja
hip

Caja de cartulna
100 jeringa
prellenada (con
capacidad de
2.25ml vidrio tipo
i) por 1 ml + aguja
hip

Caja con 1 jeringa
prellenada de
vidrio neutro tipo i
con tapon de
halobutilo con 1ml
solucién iny con
capacidad de 1ml
+ aguja

Caja x 1 jeringa
prellenada en
vidrio+ aguja fija
con protector de
seguridad

autégena de células precursoras hacia la
sangre periferica.

Coadyuvante en el tratamiento de Ila
neutropenia en pacientes sometidos a
quimioterapia antineoplasica no mieloide. Y en
transplante de médula 6sea. Movilizacion
autdgena de células precursoras hacia la
sangre periferica.

Coadyuvante en el tratamiento de la
neutropenia en pacientes sometidos a
quimioterapia antineoplasica no mieloide. Y en
transplante de médula 6sea. Movilizacion
autégena de células precursoras hacia la
sangre periferica.

Reduccién de la duracién de la neutropenia y
de la incidencia de la neutropenia febril en los
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica
establecida para enfermedades malignas (con
excepcion de la leucemia mieloide crénicay de
los sindromes mielodisplasicos) y reduccion
de la duracion de la neutropenia en los
pacientes sometidos a tratamiento mieloblativo
seguido de trasplante de medula 6sea que se
considere que presentan un mayor riesgo de
experimentar neutropenia grave prolongada.
La eficacia y la seguridad del filgrastim son
similares en los adultos y en los nifios tratados
con quimioterapia citotoxica. Movilizacion de
las células progenitoras de sangre periférica
(pbpc) en nifios adultos con neutropenia
congénita grave, clinica o idiopatica con
recuento absoluto de neutréfilos (ran) a 0.5 x
10 (9) /1 y una historia de infecciones graves o
recurrentes. La administracion a largo plazo de
filgrastim esta indicada para aumentar el
recuento de neutréfilos y reducir la incidencia
y la duracion de los acontecimientos
relacionados con las infecciones. Tratamiento
de la neutropenia persistente (ran < 1.0 x 10
(9) /1) en pacientes con infeccién avanzada
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Zarzio® 30
mu/0,5 ml
INVIMA solucion
2017M- Filgrastim inyectable o
HEE 0011873-  recombinante para
R1 perfusion en
jeringa
precargada
Zarzio® 30
mu/0,5 ml
INVIMA solucion
2017M- Filgrastim inyectable o
LEL 2 0011873-  recombinante para
R1 perfusion en
jeringa
precargada
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Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja x 3 jeringas
prellenadas  en
vidrio + aguja fija
con protector de
seguridad

Caja x 5 jeringas
prellenadas  en
vidrio + aguja fija
con protector de
seguridad

INDICACION

por vih para reducir el riesgo de desarrollar
infecciones bacterianas cuando otras opciones
de tratamiento no sean adecuadas.

Reduccién de la duracién de la neutropenia y
de la incidencia de la neutropenia febril en los
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica
establecida para enfermedades malignas (con
excepcion de la leucemia mieloide crénicay de
los sindromes mielodisplasicos) y reduccion
de la duracion de la neutropenia en los
pacientes sometidos a tratamiento mieloblativo
seguido de trasplante de medula 6sea que se
considere que presentan un mayor riesgo de
experimentar neutropenia grave prolongada.
La eficacia y la seguridad del filgrastim son
similares en los adultos y en los nifios tratados
con quimioterapia citotoxica. Movilizacién de
las células progenitoras de sangre periférica
(pbpc) en nifios adultos con neutropenia
congénita grave, clinica o idiopatica con
recuento absoluto de neutréfilos (ran) a 0.5 x
10 (9) /1 y una historia de infecciones graves o
recurrentes. La administracién a largo plazo de
filgrastim esta indicada para aumentar el
recuento de neutréfilos y reducir la incidencia
y la duracion de los acontecimientos
relacionados con las infecciones. Tratamiento
de la neutropenia persistente (ran < 1.0 x 10
(9) /1) en pacientes con infeccién avanzada
por vih para reducir el riesgo de desarrollar
infecciones bacterianas cuando otras opciones
de tratamiento no sean adecuadas.

Reduccion de la duracién de la neutropenia y
de la incidencia de la neutropenia febril en los
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica
establecida para enfermedades malignas (con
excepcion de la leucemia mieloide crénica y de
los sindromes mielodisplasicos) y reduccion
de la duracién de la neutropenia en los
pacientes sometidos a tratamiento mieloblativo
seguido de trasplante de medula 6sea que se
considere que presentan un mayor riesgo de
experimentar neutropenia grave prolongada.
La eficacia y la seguridad del filgrastim son
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similares en los adultos y en los nifios tratados
con quimioterapia citotoxica. Movilizacién de
las células progenitoras de sangre periférica
(pbpc) en nifios adultos con neutropenia
congénita grave, clinica o idiopatica con
recuento absoluto de neutréfilos (ran) a 0.5 x
10 (9) /1 y una historia de infecciones graves o
recurrentes. La administracién a largo plazo de
filgrastim esta indicada para aumentar el
recuento de neutréfilos y reducir la incidencia
y la duracion de los acontecimientos
relacionados con las infecciones. Tratamiento
de la neutropenia persistente (ran < 1.0 x 10
(9) /1) en pacientes con infeccién avanzada
por vih para reducir el riesgo de desarrollar
infecciones bacterianas cuando otras opciones
de tratamiento no sean adecuadas.

Reduccion de la duracion de la neutropenia y
de la incidencia de la neutropenia febril en los
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica
establecida para enfermedades malignas (con
excepcion de la leucemia mieloide crénica y de
los sindromes mielodisplasicos) y reduccién
de la duracién de la neutropenia en los
pacientes sometidos a tratamiento mieloblativo
seguido de trasplante de medula 6sea que se
considere que presentan un mayor riesgo de

Zarzio® 30 : h
muo.5 mi _ o experimentar neutropenia grave prolongada.
INVIMA solué:ion Cajﬁlx 1;) jeringas Lg $f|ca0|a )I/ la (sjelgurldad ?el f|.I9rast|m (sjon
LO3AA02 0%3112“7/'3 - Filgnrﬁis;ir:t inyect?ble 0 ir?OIUICi(I;? eirc?rignf azsuja fﬁg ilc?r]ll 2L?rsn(ieor:e(r):p?a ucti?ostc)),x(iecl.oillgl\;]ilci)zsatéiac’:ﬁ g: Vigente Sﬁ aprginﬁz‘/ia 20022442_
R1 : eco ante pe rfﬁgic?n en yectable con protector de las células prggenitoras de sangre perifériqa pharma ftaa.
jeringa seguridad (pbpc{) _en nifios a@u_ltos con ne’u_tropenla
precargada congenita grave, clinica o idiopatica con
recuento absoluto de neutréfilos (ran) a 0.5 x
10 (9) /1 y una historia de infecciones graves o
recurrentes. La administracién a largo plazo de
filgrastim esta indicada para aumentar el
recuento de neutréfilos y reducir la incidencia
y la duracion de los acontecimientos
relacionados con las infecciones. Tratamiento
de la neutropenia persistente (ran < 1.0 x 10
(9) /1) en pacientes con infeccion avanzada
por vih para reducir el riesgo de desarrollar
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Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co




IETS

ATC REGISTRO | PRINCIPIO NOMBRE FORMA PRESENTACIO
(INVIMA) | SANITARIO ACTIVO COMERCIAL | FARMACEUTICA | COMERCIAL

LO3AA02

LO3AA02

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

INVIMA
2017M-
0011873-
R1
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Zarzio® 30
mu/0,5 ml
solucion
inyectable o
para
perfusion en
jeringa
precargada

Filgrastim
recombinante

Zarzio® 30
mu/0,5 ml
solucion
inyectable o
para
perfusion en
jeringa
precargada

Filgrastim
recombinante

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Muestra médica:
caja X 1 jeringa
prellenada en
vidrio+ aguja fija
con protector de
seguridad+ tapon
bromobutilo

Muestra médica:
caja x 3 jeringa
prellenada en
vidrio+ aguja fija
con protector d

INDICACION

infecciones bacterianas cuando otras opciones
de tratamiento no sean adecuadas.

Reduccién de la duracién de la neutropenia y
de la incidencia de la neutropenia febril en los
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica
establecida para enfermedades malignas (con
excepcion de la leucemia mieloide crénicay de
los sindromes mielodisplasicos) y reduccion
de la duracion de la neutropenia en los
pacientes sometidos a tratamiento mieloblativo
seguido de trasplante de medula 6sea que se
considere que presentan un mayor riesgo de
experimentar neutropenia grave prolongada.
La eficacia y la seguridad del filgrastim son
similares en los adultos y en los nifios tratados
con quimioterapia citotoxica. Movilizacion de
las células progenitoras de sangre periférica
(pbpc) en nifios adultos con neutropenia
congénita grave, clinica o idiopatica con
recuento absoluto de neutréfilos (ran) a 0.5 x
10 (9) /1 y una historia de infecciones graves o
recurrentes. La administracion a largo plazo de
filgrastim esta indicada para aumentar el
recuento de neutréfilos y reducir la incidencia
y la duracion de los acontecimientos
relacionados con las infecciones. Tratamiento
de la neutropenia persistente (ran < 1.0 x 10
(9) /1) en pacientes con infeccion avanzada
por vih para reducir el riesgo de desarrollar
infecciones bacterianas cuando otras opciones
de tratamiento no sean adecuadas.

Reduccién de la duracién de la neutropenia y
de la incidencia de la neutropenia febril en los
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica
establecida para enfermedades malignas (con
excepcion de la leucemia mieloide crénicay de
los sindromes mielodisplasicos) y reduccion
de la duracién de la neutropenia en los
pacientes sometidos a tratamiento mieloblativo
seguido de trasplante de medula 6sea que se
considere que presentan un mayor riesgo de
experimentar neutropenia grave prolongada.
La eficacia y la seguridad del filgrastim son
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similares en los adultos y en los nifios tratados
con quimioterapia citotoxica. Movilizacién de
las células progenitoras de sangre periférica
(pbpc) en nifios adultos con neutropenia
congénita grave, clinica o idiopatica con
recuento absoluto de neutréfilos (ran) a 0.5 x
10 (9) /1 y una historia de infecciones graves o
recurrentes. La administracién a largo plazo de
filgrastim esta indicada para aumentar el
recuento de neutréfilos y reducir la incidencia
y la duracion de los acontecimientos
relacionados con las infecciones. Tratamiento
de la neutropenia persistente (ran < 1.0 x 10
(9) /1) en pacientes con infeccién avanzada
por vih para reducir el riesgo de desarrollar
infecciones bacterianas cuando otras opciones
de tratamiento no sean adecuadas.

Reduccion de la duracion de la neutropenia y
de la incidencia de la neutropenia febril en los
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica
establecida para enfermedades malignas (con
excepcion de la leucemia mieloide crénica y de
los sindromes mielodisplasicos) y reduccion
de la duracién de la neutropenia en los
pacientes sometidos a tratamiento mieloblativo
seguido de trasplante de medula 6sea que se
considere que presentan un mayor riesgo de

Zarzio® 30 : h
muo.5 mi o experimentar neutropenia grave prolongada. _
INVIMA solué:ion Mgestra megllca: Lg gflcaC|a y la seguridad del flllgrastlm son Laboratorio
2017M- Fil i . tabl Soluci caja x 5 jeringa similares en los adultos y en los nifios tratados franco 20022442-
grastim inyectable o olucion = O - o - .
LO3AA02 0011873-  recombinante n prellenada en con quimioterapia citotoxica. Movilizacién de  Vigente colombiano
para inyectable L o g . o 7
R1 perfusion en vidrio+ aguja fija las células prggenltoras de sangre perlferlqa lafrancol
jeringa con protector d (pbpc{) _en nifios a@u_ltos con ne’u_tropenla s.a.s.

precargada congenita grave, clinica o idiopatica con
recuento absoluto de neutréfilos (ran) a 0.5 x
10 (9) /1 y una historia de infecciones graves o
recurrentes. La administracién a largo plazo de
filgrastim esta indicada para aumentar el
recuento de neutréfilos y reducir la incidencia
y la duracion de los acontecimientos
relacionados con las infecciones. Tratamiento
de la neutropenia persistente (ran < 1.0 x 10
(9) /1) en pacientes con infeccion avanzada
por vih para reducir el riesgo de desarrollar
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infecciones bacterianas cuando otras opciones
de tratamiento no sean adecuadas.

Reduccién de la duracién de la neutropenia y
de la incidencia de la neutropenia febril en los
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica
establecida para enfermedades malignas (con
excepcion de la leucemia mieloide crénicay de
los sindromes mielodisplasicos) y reduccion
de la duracion de la neutropenia en los
pacientes sometidos a tratamiento mieloblativo
seguido de trasplante de medula 6sea que se
considere que presentan un mayor riesgo de
experimentar neutropenia grave prolongada.

Zarzio® 30 o ; ) )
mu/0.5 ml o L_a _eflcaC|a y la seguridad del fl_lgrastlm son _
INVIMA B Muestra médica: similares en los adultos y en los nifios tratados Laboratorio
2017M- Fil i : tabl Soluci caja x 10 jeringa con quimioterapia citotoxica. Movilizacion de franco 20022442-
grastim inyectable o olucion . . s - g
LO3AA02 0011873-  recombinante para inyectable p_rel_lenada ~oen las células pr_ogenltoras de sangre perlferlqa Vigente colombiano 8
R1 perfusion en vidrio+ aguja fija (pbpc) en nifios acju_ltos con ne,u.tropenla lafrancol
jeringa con protector d congénita grave, clinica o idiopatica con s.a.s.
precargada recuento absolu_to dt_e neu_trofllo_s (ran) a 0.5 x
10 (9) /1 y una historia de infecciones graves o
recurrentes. La administracion a largo plazo de
filgrastim esta indicada para aumentar el
recuento de neutréfilos y reducir la incidencia
y la duracion de los acontecimientos
relacionados con las infecciones. Tratamiento
de la neutropenia persistente (ran < 1.0 x 10
(9) /1) en pacientes con infeccion avanzada
por vih para reducir el riesgo de desarrollar
infecciones bacterianas cuando otras opciones
de tratamiento no sean adecuadas.
Caja con una
Filgrastim jgringa d.e el .
(factor tipo i incoloro, Coadyuva_nte en el _ tratamiento _de la
estimulante Genfilgras aguja de acero neutropenia, en pacientes sometidos a
INVIMA de colonias solucién Solucion inoxidable, quimioterapia antineoplasica en leucemias 20062343-
LO3AA02 2014M- de inyectable inyectable protector de aguja agudas, también en neutropenias inducidas  Vigente Sandoz gmbh 1
0015366 granulocitos 300 meg/m (interior_ de goma por _q_uimi_oterapia antineoplasica no mieloide.
humano y exterior de pp) Moy|l|zaC|c’>n autéggrlq de células precursoras
recombinante) prellenada con 1 hacia la sangre periférica.
ml de solucién
inyectable.
Carrera 49 aNo.91- 91 ) www.l.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co




|ETS Instituto de Evaluacion —— :
. o Evidencia que promueve Confianza
aopnpen | Tecnologica en Salud

ATC | REGISTRO | PRINCIPIO | NOMBRE FORMA | PRESENTACION INDICACION B 1 rruiar | cum
(INVIMA) [ SANITARIO| ACTIVO | COMERCIAL | FARMACEUTICA | COMERCIAL EGIRTRO

Caja con 1 jeringa
prelenada por 0,5
ml cilindro de
vidrio tipo i
transparente Coadyuvante en el tratamiento de la
graduado para neutropenia en pacientes sometidos a
aguja calibre 27 quimioterapia antineoplasica no mieloide, en

Filgrastim
(factor
recombinante
INVIMA estimulante

LO3AAD2 2015M- de colonias Valgrastim ® _Solucion % , tapén del pacien_tes neutropénicos con anFi hiv y en Vigente  Sandoz gmbh 20062980-
0015624  granulociticas 300 mcg inyectable embolo en goma trata_n_1|en_t9 de Erasplante Eie médula Osea. 1
humanas g- de  bromobutilo Movilizacién autogena de celulas precursoras
cgf) 300 rec_ublerta} con hacia la 'sangre periférica. Pacientes con
megl0,5 mi resina diakyo Yy neutropenia crénica severa.
' : vastago del
embolo en
polipropileno
color natural.
En pacientes con cancer que reciben
quimioterapia mielosupresora, rh-g-csf esta
indicado para reducir la incidencia de la
infecciobn manifestada por neutropenia febril,
en pacientes con tumores no mieloides
maléficos que reciben farmacos
mielosupresores contra el cancer asociado
con una significativa incidencia de neutropenia
febril grave.
Caja de cartén
con jeringas
Factor prellenadas  de
INVIMA estimulante . vidrio (usp tipo Enlos papientes con Ieucemia mie]oide aguda,
LO3AAQ2 2015M- de colonias Nufil safe _Solumon 1l)con agujas de que rgmb(_ep quimioterapia d’e_ |n_du00|on o] Vigente Sandoz gmbh 20074127-
0016668 de inyectable 1 ml de largo con consolidacion; el rh-g-csf esta indicado para 1
granulocitos calibre 27 de 14 reducir el tiempo de recuperacién de
rh / filgrastim pulgada con neutréfilos y la duracién de la fiebre, después
protector de aguja de la induccién o consolidacién del tratamiento
rigido con inserto de quimioterapia de los adultos con Ima.
Pacientes con cancer que reciben trasplante
de médula 6sea; el rh-g-csf esté indicado para
reducir la duracién de la neutropenia y la
neutropenia relacionada con secuelas clinicas,
e.g. Neutropenia febril en pacientes con
tumores no mieloides tratados con
Carrera 49 aNo.91- 91 ) www.l.ets.org.co
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qwmloterapla mieloide seguida por trasplante
médula.

Los pacientes sometidos a recoleccion y
terapia de células madre de sangre periférica,
el rh-g-csf es indicado para la movilizacion de
células madre hematopoyéticas en la sangre
periférica para su recoleccion mediante
leucoferesis. La movilizacion permite la
recoleccion de numeros incrementados de
células madres capaces de injerto con
colecciéon por leucoféresis, sin movilizacién o
sin  recoleccion de la médula Osea.

En los pacientes con neutropenia crénica
grave, el rh-g-csf estd indicado para la
administracion cronica para reducir la
incidencia y la duracion de las secuelas de la
neutropenia (e.g. (fiebre, infecciones, Ulceras
orofaringeas) en pacientes sintomaticos con
neutropenia congénita, neutropenia ciclica o
neutropenia idiopatica.

) Coadyuvante en el tratamiento de la
estimulante ; . .
; ) neutropenia en pacientes sometidos a
INVIMA de colonias Genfilgras . . - S . . P L .
; Solucion Caja x 1 jeringa quimioterapia antineoplasica no mieloide y en  Perdida 20008896-
LO3AA02 2010M- de granulocito 300 mcg . bl lenad | d “dula 6 ilizaci . ) Sandoz gmbh
0010495 recombinante  inyectable inyectable prellenada transplante de medula dsea. Movilizacion fuerza ejec 1
humano autégena de células precursoras hacia la
(filgrastim) sangre periferica.
Eactor Coadyuvante en el tratamiento de la
estimulante : " id
INVIMA de colonias Genfilgras Soluci Cai 5 ieri neytr_ort)enla_ ent_ paclller?tes somlet_ldos a perdid 20008896
v h : olucion aja x 5 jeringas quimioterapia antineoplasica no mieloide y en erdida -
LR U de granylocno .300 mcy inyectable prellenada transplante de médula 6sea. Movilizacion fuerza ejec SEElerZ g
0010495 recombinante  inyectable p d m hacia |
humano autégena _fe_ células precursoras hacia la
(filgrastim) sangre periferica.
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INVIMA Inmunef 30 Solucion
LO3AA02 2007M- Filgrastim ui solucion invectable
0007145 inyectable y
INVIMA Inmrlénjif 48 Solucion
LO3AA02 2007M- Filgrastim ; .
0007141 . solucion inyectable
inyectable
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Caja de carton
con 1 jeringa de
vidrio  tipo i
prellenada  con
300 mcg./0.5 ml.

Caja de carton
con una jeringa
de vidrio tipo i
prellenada  con
480 mcg/0,8 ml

Tratamiento de la neutropenia congénita
severa, tratamiento de la neutropenia
congénita severa cronica ciclica o neutropenia
idiopatica, reducciéon de la neutropenia
posterior al transplante de médula Osea
autélogo o alogénico en pacientes con
procesos malignos no mieloides, profilaxis
primaria y secundaria de la neutropenia
inducida por quimioterapia mielosupresiva en
regimenes de tratamiento con una incidencia
esperada de neutropenia febril mayor o igual al
40% o con factores de riesgo, profilaxis
primaria para neutropenia febril y reduccion del
tiempo de la recuperacion de neutrdfilos y
duracion de la fiebre posterior a la induccién o
consolidacion de la quimioterapia para
leucemia mieloide aguda para la movilizaciéon
de células madre sanguineas previo y durante
la leucoforesis en pacientes en preparacion
para ablacion de médula Osea.

Tratamiento de la neutropenia congénita
severa, tratamiento de la neutropenia
congénita severa cronica ciclica o neutropenia
idiopatica, reducciéon de la neutropenia
posterior al transplante de médula o6sea
autélogo o alogénico en pacientes con
procesos malignos no mieloides, profilaxis
primaria y secundaria de la neutropenia
inducida por quimioterapia mielosupresiva en
regimenes de tratamiento con una incidencia
esperada de neutropenia febril mayor o igual al
40% o con factores de riesgo, profilaxis
primaria para neutropenia febril y reduccion del
tiempo de la recuperacion de neutrdfilos y
duracion de la fiebre posterior a la induccién o
consolidacion de la quimioterapia para
leucemia mieloide aguda para la movilizacién
de células madre sanguineas previo y durante
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Evidencia que promueve Confianza

la leucoforesis en pacientes en preparacion
para ablacién de médula ésea.

Factor Coadyuvante en el tratamiento de la
Y!
INVIMA estimulante Caja por 10 neutropénia en pacientes sometidos a
A de colonias " Solucion viales (bulbo) de quimioterapia antineoplasica no mieloide, en 19930083-
OB 0200:127'\29 granulociticas lor e st inyectable vidrio incoloro tipo pacientes neutropénicos con anti hiv y en MEEEEND | Sz il 1
g-csf ( i por 1 ml. tratamiento de trasplante de médula O6sea.
filgrastim) Agranulocitosis congénita severa.
Coadyuvante en el tratamiento de neutropenia
Caia por 10 viales " pacientes sometidos a quimioterapia
Factor dej v?drio tino i antineoplasica en leucemias agudas, también
estimulante tapon P de’ en neutropenias inducidas por quimioterapia
LO3AA02 inforilgcién £ GEIETES [o1) ol BEREIIE oS 1 ﬁgﬂgioglr?isclggscorqc;idrglsel?zlictl)?énclizc:] trgtzl%eigﬁz Negado  Sandoz gmbh ALUSU/TTE
" A granulociticas leukocim inyectable flipoff rojo por 1ml trop " 9 9 1
disponible g-csf ( de solucion anti hiv y en tratamiento de trasplante de
) . ) médula 06sea, movilizacion autégena de
i) :Tglsctable g células precursoras hacia la sangre periférica.
’ Agranulositosis congénita severa. Uso en
pediatria
Neupoden Coadyuvante en le tratamiento de la
ro?:hge neutropenia en pacientes sometidos a
Sin A . " . .. quimioterapia antineoplastica no mielloide, en
informacion M-014118 Filgastrim i:oéléf;%?e ir?oellétcali(k))rl]e S:: onlir;)fl(érmamon pacientes neutropenicos con antihiv y en Vencido Sandoz gmbh  46043-
disponible 483)lm /16 Y P tratamiento de trnsplante de medula osea,
m? ’ agranulositosis congenitas y neupogen en
pediatria.
. . Coadyuvante en el tratamiento de Ila
Filgrastim neutropenia en pacientes sometidos a
reC(z(r:r:atl)lleaante Caja por 10 Quimioterapia mielosupresiva para lipomas
INVIMA | ed e, Leucosos ® Solucion frascos-viales en malignos y en el transplante de médula osea, 19925895-
LO3AA02 2002M- Colipk-l.z. inyectable invectable vidrio  tipo i caan:erde pulmon, cancer de ovario, cancerde  Vencido  Sandoz gmbh 1
0001940 w3110 150mcg Y transparente por testiculo 0 neuroblastoma.
vector: pcsf 0.6 ml.
451)
Filgrastim Coadyuvante en el tratamiento de la
INVIMA recombinante Leucosos ® Presentacion neutropenia en pacientes sometidos a
LO3AA02 2002M- (celula invectable Solucion institucional: caja quimioterapia mielosupresiva para lipomas Vencido  Sandoz ambh 19925898-
0001940 huesped: e. 1ySOmc inyectable x 1 frasco vial por malignos y en el transplante de médula 6sea, 9 2
Coli k-12 9 0. 6ml. céncer de pulmon, cancer de ovario, cancer de
w3110, testiculo o] neuroblastoma.
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INVIMA
2011M-
0012091

LO3AA02

INVIMA
2011M-
0012091

LO3AA02

INVIMA
2011M-
0012091

LO3AA02
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vector: pcsf

451)
Zarzio 48
Filgastrim mu/0.5 ml
recombinante solucion
inyectable
Zarzio 48
Filgastrim mu/0.5 ml
recombinante solucion
inyectable
Zarzio 48
Filgastrim mu/0.5 ml
recombinante solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja por 1 jeringa
prellenada en
vidrio tipo i con
aguja fija con
protector de
seguridad y tapon
en bromobuitilo.

Caja por 8
jeringas
prellenadas  en
vidrio tipo i con
aguja fija con
protector de
seguridad y tapon
en bromobutilo.

Caja por B
jeringas
prellenadas  en
vidrio tipo i con
aguja fija con
protector de
seguridad y tapon
en bromobutilo.

Reduccion de la duracion de la neutropenia y
de la incidencia de la neutropenia febril en los
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica
establecida para enfermedades malignas (con
excepcion de la leucemia mieloide crénica y de
los sindromes mielodisplasicos) y reduccion
de la duracién de la neutropenia en los
pacientes sometidos a tratamiento
mieloablativo seguido de trasplante de médula
6sea que se considere que presentan un
mayor riesgo de experimentar neutropenia
grave prolongada. La eficacia y la seguridad
del filgrastim son similares en los adultos y en
los nifios tratados con quimioterapia citotéxica.
Reduccion de la duracion de la neutropenia y
de la incidencia de la neutropenia febril en los
pacientes tratados con quimioterapia citotéxica
establecida para enfermedades malignas (con
excepcion de la leucemia mieloide crénicay de
los sindromes mielodisplasicos) y reduccion
de la duracién de la neutropenia en los
pacientes sometidos a tratamiento
mieloablativo seguido de trasplante de médula
6sea que se considere que presentan un
mayor riesgo de experimentar neutropenia
grave prolongada. La eficacia y la seguridad
del filgrastim son similares en los adultos y en
los nifios tratados con quimioterapia citotoxica.
Reduccién de la duracién de la neutropenia y
de la incidencia de la neutropenia febril en los
pacientes tratados con quimioterapia citotéxica
establecida para enfermedades malignas (con
excepcion de la leucemia mieloide crénicay de
los sindromes mielodisplasicos) y reduccion
de la duracién de la neutropenia en los
pacientes sometidos a tratamiento
mieloablativo seguido de trasplante de médula
Gsea que se considere que presentan un
mayor riesgo de experimentar neutropenia
grave prolongada. La eficacia y la seguridad

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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Vencido

Vencido

Vencido

Sandoz gmbh

Sandoz gmbh

Sandoz gmbh

20022546-
1

20022546-
2

20022546-
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INVIMA
2011M-
0012091

LO3AA02

INVIMA
2011M-
0012091

LO3AA02

INVIMA
2011M-
0012091

LO3AA02

Carrera 49 aNo.91- 91
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Filgastrim
recombinante

Filgastrim
recombinante

Filgastrim
recombinante

Instituto de Evaluacion
I Tecnoldgica en Salud®

Zarzio 48
mu/0.5 ml
solucion
inyectable

Zarzio 48
mu/0.5 ml
solucion
inyectable

Zarzio 48
mu/0.5 ml
solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja por 10
jeringas
prellenadas  en

Solucion vidrio tipo i con
inyectable aguja fija con
protector de
seguridad y tapon
en bromobuitilo.
Muestra médica:
caja x 1 jeringa
prellenada en
Solucion vidrio tipo i con
inyectable aguja fija,
protector de
seguridad y tapon
de bromobutilo
Muestra médica:
caja x 3 jeringas
prellenadas  en
Solucion vidrio tipo i con
inyectable aguja fija,
protector de

seguridad y tapon
de bromobutilo

INDICACION

del filgrastim son similares en los adultos y en
los nifios tratados con quimioterapia citotoxica.

Reduccién de la duracién de la neutropenia y
de la incidencia de la neutropenia febril en los
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica
establecida para enfermedades malignas (con
excepcion de la leucemia mieloide crénicay de
los sindromes mielodisplasicos) y reduccion
de la duracion de la neutropenia en los
pacientes sometidos a tratamiento
mieloablativo seguido de trasplante de médula
6sea que se considere que presentan un
mayor riesgo de experimentar neutropenia
grave prolongada. La eficacia y la seguridad
del filgrastim son similares en los adultos y en
los nifios tratados con quimioterapia citotoxica.
Reduccién de la duracién de la neutropenia y
de la incidencia de la neutropenia febril en los
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica
establecida para enfermedades malignas (con
excepcion de la leucemia mieloide crénicay de
los sindromes mielodisplasicos) y reduccion
de la duracion de la neutropenia en los
pacientes sometidos a tratamiento
mieloablativo seguido de trasplante de médula
6sea que se considere que presentan un
mayor riesgo de experimentar neutropenia
grave prolongada. La eficacia y la seguridad
del filgrastim son similares en los adultos y en
los nifios tratados con quimioterapia citotéxica.
Reduccién de la duracién de la neutropenia y
de la incidencia de la neutropenia febril en los
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica
establecida para enfermedades malignas (con
excepcion de la leucemia mieloide crénica y de
los sindromes mielodisplasicos) y reduccion
de la duracién de la neutropenia en los
pacientes sometidos a tratamiento
mieloablativo seguido de trasplante de médula
6sea que se considere que presentan un
mayor riesgo de experimentar neutropenia
grave prolongada. La eficacia y la seguridad

www.iets.org.co
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Vencido

Vencido

Vencido

Sandoz gmbh

Laboratorio
franco
colombiano
lafrancol
s.a.s.

Valentech
s.a.s.

20022546-
4

20022546-
5

20022546-
6
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del filgrastim son similares en los adultos y en
los nifios tratados con quimioterapia citotéxica.

Reduccién de la duracién de la neutropenia y
de la incidencia de la neutropenia febril en los
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica
Muestra médica: establecida para enfermedades malignas (con
caja x 5 jeringas excepcion de la leucemia mieloide crénicay de

INVIMA Zarzio 48 prellenadas  en los sindromes mielodisplasicos) y reduccién
Filgastrim mu/0.5 ml Solucion vidrio tipo i con de la duracién de la neutropenia en los . . - 20022546-
LO3AA02 2011M- " 3 5 . 2 . , . Vencido  Biocon limited
recombinante solucion inyectable aguja fija, pacientes sometidos a tratamiento 7

0012091 . ; . : a

inyectable protector de mieloablativo seguido de trasplante de médula

seguridad y tapon ésea que se considere que presentan un

de bromobutilo mayor riesgo de experimentar neutropenia

grave prolongada. La eficacia y la seguridad

del filgrastim son similares en los adultos y en

los nifios tratados con quimioterapia citotoxica.

Reduccién de la duracién de la neutropenia y

de la incidencia de la neutropenia febril en los

pacientes tratados con quimioterapia citotoxica

Muestra médica: establecida para enfermedades malignas (con

caja x 10 jeringas excepcion de la leucemia mieloide crénicay de

INVIMA Zarzio 48 prellenadas  en los sindromes mielodisplasicos) y reduccion Centro de
LO3AAD2 2011M- Fllgas.tnm mu/0.5 ml .Soluuon V|dr[o tipo i con de .Ia duracién del la neutropenia en los Vencido inmunologia 20022546-
recombinante solucion inyectable aguja fija, pacientes sometidos a tratamiento 8
0012091 " 2 " : a molecular

inyectable protector de mieloablativo seguido de trasplante de médula

seguridad y tapon ésea que se considere que presentan un

de bromobutilo mayor riesgo de experimentar neutropenia

grave prolongada. La eficacia y la seguridad

del filgrastim son similares en los adultos y en

los nifios tratados con quimioterapia citotoxica.
Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co




Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Evidencia que promueve Confianza

Tabla 9. Registros sanitarios Fludarabina

ATC REGISTRO | PRINCIPIO NOMBRE FORMA PRESENTACION INDICACION ESJEAEO TITULAR
(INVIMA) [ SANITARIO | ACTIVO | COMERCIAL | FARMACEUTICA COMERCIAL REGISTRO

Polvo liofilizado

INVIMA — Caja por 5 viales de vidrio  Leucemia linfocitica cronica tratamiento
LO1BB05 2008M- Fludarabina Fludara para ;iffgzﬂtu" a tipoi 50 mg c/u (en forma  del linfoma no hodgking de bajo grado Vigente C%?;ozrﬁggn 203335-1
007196 R1 fosfato inyectable de polvo liofilizado). (Ig-nht)
INVIMA :gvrcéé'grfggﬁ?a Caja por un vial (con Leucemia linfocitica cronica tratamiento Genzyme
L01BBO5  2008M- Fludarabina Fludara P : polvo liofilizado) de vidrio  del linfoma no hodgking de bajo grado Vigente ym 203335-2
solucion - Corporation
007196 R1 fosfato . tipo i por 50 mg (Ig-nhl)
inyectable
INVIMA ngrzc“gﬂgﬁﬂ?a Caja por 5 viales de vidrio  Leucemia linfocitica cronica tratamiento Genzvme
LO1BBO05 2008M- Fludarabina Fludara P o et tipoi 50 mgc/u (en forma  del linfoma no hodgking de bajo grado Vigente Cor or)‘la\tion 203335-3
007196 R1 fosfato ] de polvo liofilizado) (Ig-nhl) P
inyectable
. Tratamiento de pacientes con leucemia
AETEE Fludarabina - linfocitica crénica de células b (lic) 6 que
fosfato Polvo liofilizado A
INVIMA 50 mg — no hayan respondido, o hayan 5
(equvalente Ry para reconstituir a . . p . Laboratorios 19974988-
LO1BB05 2007M- 23905 m liofilizado o et Caja con un vial x 50 mg empeorado, durante o despues de un Vigente Biopas S.A 1
0007111 d 9 para solucion . tratamiento que contenga un agente P '
- inyectable Lzl alquilante. Tratamiento del linfoma de
fludarabina) - .
hodkin de bajo grado (Ig-nhl).
Fludarabina
fosfato . -
) Fludarabina Polvo liofilizado s - . .
INVIMA (equivalente P Leucemia linfocitica cronica tratamiento q .
LO1BBO05 2008M- 39,05 mg i ?.?IVO d para re::orystntwr a Caja x 1 frasco vial del linfoma no hodgking de bajo grado Vigente Lapgratgnos etk
0008989 i liofilizado _solucion (Ig-nhi) Libra S.A 1
. inyectable inyectable
fludarabina
base)
Fludarabina
fosfato . -
INVIMA (equivalente FIudzIrs(l)Jma Zg\?zclzlgrf:gtziﬁﬁ?a Leucemia linfocitica cronica tratamiento Laboratorios  19995177-
LO1BB05 2008M- 39,05 mg i ‘f)'I' d p luci Caja x 5 frascos vial del linfoma no hodgking de bajo grado Vigente Lib A 5
0008989 de liofilizado _solucion (Ig-nhi) ibra S.
. inyectable inyectable
fludarabina
base)
Polvo liofilizado  Caja por 1 frasco ampolla - - . . .
DAL Fludarabina Ludabina® para reconstituir a en vidrio tipo i Leu@ale. [ ehiiee! EROIEE. [EI T EIN D . AR 20007539-
LO1BB05 2010M- fosf uci iendo el pol del linfoma no hodgking de bajo grado Vigente Paraguaya
0010585 osfato 50 mg _solucion conteniendo el polvo (Ig-nhl) S A 1
inyectable liofilizado. ’

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100
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L01BB0S

L01BB0S

LO1BB0S
LO1BB0S

LO1BB0S
LO1BB0S

L01BB0S

INVIMA
2010M-
0010585

INVIMA
2016M-
0010964-
R1

INVIMA
2017M-
0012169-
R1

INVIMA
2017M-
0012169-
R1

INVIMA
2017M-
0012169-
R1

INVIMA
2017M-
0012169-
R1

INVIMA
2017M-
0012169-
R1

Fludarabina
fosfato

Fludarabina
fosfato

Fludarabina
fosfato

Fludarabina
fosfato

Fludarabina
fosfato

Fludarabina
fosfato

Fludarabina
fosfato

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Ludabina®
50 mg

Fludarabina
fosfato polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
50 mg/ vial

Fludarabina
50 mg
inyectable

Fludarabina
50 mg
inyectable

Fludarabina
50 mg
inyectable

Fludarabina
50 mg
inyectable

Fludarabina
50 mg
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Caja por 5 frascos
ampollas en vidrio tipo i
conteniendo el polvo
liofilizado.

Caja con un vial de vidrio
Polvo liofilizado tipo i transparente de 10
para reconstituira ml, tapén de bromobutilo,
solucion precinto de aluminio 'y
inyectable tapa flip off, con
liofilizado

Caja por un vial de vidrio
tipo i transparente, tapon
de bromobutilo y flip-off
de seguridad rojo, con
100 mg de polvo liofil.
Caja por 5 viales de vidrio
tipo i transparente, tapon
de bromobutilo y flip-off
de seguridad rojo, con
100 mg de polvo liofil.
Caja por 10 viales de
vidrio tipo i transparente,
tapon de bromobutilo y
flip-off de seguridad rojo,
con 100 mg de polvo liofil.
Caja plegadiza con 1
frasco ampolla en vidrio
incoloro tipo i con tapén
de bromobutilo y flip off
blanco, por 0.05 g para
reconstituir a 2 ml de
solucion inyectable.
Caja plegadiza con 5
frascos ampolla en vidrio
incoloro tipo i con tapén
de bromobutilo y flip off
blanco, por 0.05 g para

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Leucemia linfocitica cronica tratamiento
del linfoma no hodgking de bajo grado
(Ig-nhl)

Tratamiento de la leucemia linfocitica
cronica (lic) de celulas b en p'acientes
con reservas suficientes de medula osea.

El tratamento de primera linea con
fludarabina solo debera iniciarse en
pacientes con enfermedad avanzada
,estadios iii/iv de rai (estadio c de binet),
o estadios i/ii de rai (estadios a/b de
binet ) en los que el paciente tiene
sintomas relacionados con la enfermedad
o indicios de enfermedad progresiva.

Leucemia linfocitica cronica tratamiento
del linfoma no hodgking de bajo grado
(Ig-nhl).

Leucemia linfocitica cronica tratamiento
del linfoma no hodgking de bajo grado
(Ig-nhl).

Leucemia linfocitica cronica tratamiento
del linfoma no hodgking de bajo grado
(Ig-nhl).

Leucemia linfocitica cronica tratamiento
del linfoma no hodgking de bajo grado
(Ig-nhl).

Leucemia linfocitica cronica tratamiento
del linfoma no hodgking de bajo grado

(Ig-nhl).

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Farmaceutica
Paraguaya
S.A

Grupo
Unipharm
S.A.Y/O

Laboratorios
Uni S.A.

Blau
Farmacéutica
Colombia
S.AS

Blau
Farmacéutica
Colombia
S.AS

Blau
Farmacéutica
Colombia
S.AS

Blau
Farmacéutica
Colombia
S.AS

Blau
Farmacéutica
Colombia
S.AS

20007539-
2

20012774-
1

20026268-
1

20026268-
2

20026268-
3

20026268-
4

20026268-
5
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LO1BB05

L01BB0S
L01BB0S
LO1BB0S
LO1BB0S

L01BB0S

L01BB05

INVIMA
2017M-
0012169-
R1

INVIMA
2016M-
0016859

INVIMA
2016M-
0016859

INVIMA
2016M-
0016859

INVIMA
2016M-
0016859

INVIMA
2016M-
0016859

INVIMA
2011M-
0012703

Fludarabina
fosfato

Fludarabina
fosfato

Fludarabina
fosfato

Fludarabina
fosfato

Fludarabina
fosfato

Fludarabina
fosfato

Fludarabina
fosfato

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100
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Fludarabina
50 mg
inyectable

Fludarabina

Fludarabina

Fludarabina

Fludarabina

Fludarabina

Fludarina ®

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a

Evidencia que promueve Confianza

reconstituir a 2 ml de
solucion inyectable.

Caja plegadiza con 10
frascos ampolla en vidrio
incoloro tipo i con tapon
de bromobutilo y flip off
blanco, por 0.05 g para
reconstituir a 2 ml de
solucion inyectable.
Caja plegadiza con 1
frasco ampolla de vidrio
tipo i, incoloro con tapén
elastomerico de
bromobutilo y precinto flip
off.

Caja plegadiza con 5
frascos ampolla de vidrio
tipo i, incoloro con tapén
elastomerico de
bromobutilo y precinto flip
off.

Caja plegadiza con 25
frascos ampolla de vidrio
tipo i, incoloro con tapén
elastomerico de
bromobutilo y precinto flip
off.

Caja plegadiza con 50
frascos ampolla de vidrio
tipo i, incoloro con tap6n
elastomerico de
bromobutilo y precinto flip
off.

Caja plegadiza con 100
frascos ampolla de vidrio
tipo i, incoloro con tap6n
elastomerico de
bromobutilo y precinto flip
off.

Caja con un frasco vial de
vidrio por 50 mg.

Leucemia linfocitica cronica tratamiento
del linfoma no hodgking de bajo grado

(Ig-nhl).

Leucemia linfocitica crénica tratamiento
del linfoma no hodgking de bajo grado
(Ig-nhl).

Leucemia linfocitica crénica tratamiento
del linfoma no hodgking de bajo grado
(Ig-nhl).

Leucemia linfocitica crénica tratamiento
del linfoma no hodgking de bajo grado
(Ig-nhl).

Leucemia linfocitica crénica tratamiento
del linfoma no hodgking de bajo grado
(Ig-nhl).

Leucemia linfocitica crénica tratamiento
del linfoma no hodgking de bajo grado
(Ig-nhl).

Leucemia linfocitica crénica tratamiento
del linfoma no hodgking’s de bajo grado
(Ig-nhl)

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Perdida
fuerza ejec

Blau
Farmacéutica
Colombia
S.AS

Laboratorio
Kemex S.A

Laboratorio
Kemex S.A

Laboratorio
Kemex S.A

Laboratorio
Kemex S.A

Laboratorio
Kemex S.A

Biotoscana
Farma S.A.

20026268-
6

20083483
1

20083483
2

20083483
3

20083483-
4

20083483-
5

20032747-
1
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solucion
inyectable
Tratamiento de pacientes con leucemia
INVIVA Cajacon 1 frascode 1108 oo hayan
LO1BB05 2002M- Flliggfrgg "8 Fludara® oral Tabl(etre;l cg:)lerta se:,?ltj;[ilgtae? :(I)ﬁlﬁ;;gi:ge empeorado, durante o despues de un Vencido chfngr)gggn 1992? elbne
0001651 grag tratamiento que contenga un agente p
cada uno - ) ;
alquilante. Tratamiento del linfoma de
hodkin de bajo grado (Ig-nhl)
Tratamiento de pacientes con leucemia
Caja con 1 frasco de linfocitica crénica de ce_lulas b (lic) 6 que
INVIMA n " ; A no hayan respondido, o hayan
Fludarabina Tableta cubierta  seguridad el cual contiene p " Genzyme 19926307-
LO1BBO05 2002M- fosfato Fludara® oral (gragea) 4 blister con 5 tabletas empeorado, durante o despues de un Vencido Corporation 5
0001651 grag tratamiento que contenga un agente P
cada uno - . .
alquilante. Tratamiento del linfoma de
hodkin de bajo grado (Ig-nhl)
Fludarabina
AL T folsicf)?itl?zggl)vo Polvo liofilizado
INVIMA fosfato para para reconstituir a Caja con 1 vial de vidrio  Leucemia linfocitica cronica tratamiento _ Medimex 20018487
LO1BBO05 2010M- equivalente n 3 tipo i con el polvo del linfoma no hodgking de bajo grado Vencido
reconstituir a solucion A S.A. 1
0011519 a lucio . | liofilizado (Ig-nhl)
fludarabina _solucion inyectable
inyectable
50mg/vial
INVIMA Fludarabina Fludarabina Solucién Caia por 10 viales de Leucemia linfocitica crénica tratamiento PEP:):rvrzea 20024848-
L01BBO5  2011M- ebewe 50 mg concentrada para japor .9 vial del linfoma no hodgking’s de bajo grado Vencido
fosfato : e vidrio tipo i Ges.M.B.H 3
0012071 2ml infusion (Ig-nht)
Nfg. Kg
INVIMA Fludarabina Fludarabina Solucion Caia por 1 vial de vidrio Leucemia linfocitica crénica tratamiento FI’Ek?aervr;z 20024848-
LO1BB05 2011M- ebewe 50 mg concentrada para Ja por . vial del linfoma no hodgking’s de bajo grado Vencido
fosfato ) - tipo i Ges.M.B.H 1
0012071 2ml infusion (Ig-nhl)
Nfg. Kg
INVIMA Fludarabina Fludarabina Solucién Caia por 5 viales de vidrio Leucemia linfocitica crénica tratamiento PEP:):rvrzea 20024848-
L01BBO5  2011M- ebewe 50 mg concentrada para jap - del linfoma no hodgking’s de bajo grado Vencido
fosfato : e tipo i Ges.M.B.H 2
0012071 2ml infusion (Ig-nht)
Nfg. Kg
Polvo liofilizado Caja con 1 vial de vidrio
INVIMA n " ot transparente tipo i por Leucemia linfocitica cronica tratamiento )
LO1BBO05 2012M- L e reconstituir a 50mg de polvo liofilizado del linfoma no hodgking de bajo grado Vencido Procaps S.A. ALIEE
fosfato mg solucion s 1
0013131 inyectable para reconstituir a (Ig-nhl)

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

solucion inyectable
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Polvo liofilizado . S22 €on 5 viales de

INVIMA n n P vidrio transparente tipo i Leucemia linfocitica cronica tratamiento )
L01BBO5  2012M- ARRETEHE | [PEINITCIED {220 (S st T Y por 50mg de polvo del linfoma no hodgking de bajo grado Vencido Procaps S.A. 20036624
fosfato mg solucion ", o 2
0013131 inyectable liofilizado para reconstituir (Ig-nht)

a solucion inyectable

Tabla 10. Registros sanitarios Gemcitabina

ATC REGISTRO PRINCIPIO NOMBRE FORMA PRESENTACION INDICACION
INVIMA | SANITARIO ACTIVO COMERCIAL | FARMACEUTICA COMERCIAL

Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de celulas no
pequefias localmente avanzado
0 metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con

ESTADO
DEL TITULAR CuM
REGISTRO

Clorhidrato de

Polvo liofilizado

Caja con vial de
vidrio tipo i que

cancer pancreatico refractario al
5-fu.

INVIMA ot " . 2 Tratamiento de cancer de pulmon . S
LO1BCO5 2007M- gemcitabina Gemzar lilly  para reconstituira contiene un gramo de  celulas  no equenias En tramite Eli Lilly And 215183-1
006958-R1 equivalente a 19 solucion de polvo liofilizado a localmente Fe)\vgnza do renov Company
gemcitabina inyectable reconstituir a un

Carrera 49 aNo.91-91

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

volumen de 25 ml

metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion.tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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ATC REGISTRO PRINCIPIO NOMBRE FORMA PRESENTACION INDICACION
INVIMA | SANITARIO ACTIVO COMERCIAL | FARMACEUTICA COMERCIAL

INVIMA
2007M-
006959-R1

LO1BCO5

INVIMA
2006M-
0005336

LO1BCO5

Carrera 49 aNo. 91- 91

Clorhidrato de
gemcitabina

equivalente a
gemcitabina

Gemcitabina
clorhidrato
equivalente a
200mg de
gemcitabina
base

Polvo liofilizado

Gemzar 200 para reconstituir a

mg

Oncotabin
200 mg
inyectable

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

solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Caja por un vial de
vidrio transparente
tipo i con polvo
liofilizado para
reconstituir a 5 ml

Caja x 1 vial devidrio
tipo i incoloro y
trans.tapon de
caucho bromobutilo
gris flip off de p.p. Y
agrafe de al.+ solv
nacl 0,9%

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de celulas no
pequefias localmente avanzado
o} metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcinoma de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Coadyuvante en el
tratamiento de cancer de vejiga.
Tratamiento del cancer de mama
solo o en combinacion.
Tratamiento  de  carcinoma
epitelial de ovario recurrente que
ha recaido despues de una
terapia basada en platinos.

Tratamiento de pacientes con
cancer pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de
pacientes con adenocarcinoma
de pancreas localmente
avanzado o] metastasico.
Pacientes con cancer
pancreético refractario al 5 -fu.
Coadyuvante en el tratamiento
de cancer de vejiga. Tratamiento
del cancer de mama solo o en
combinacion.

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

REGISTRO

ESTADO
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Vigente

En tramite
renov

Eli Lilly And
Company

Biotoscana
Farma S.A.

215185-2

19955835-
1



|ETS Instituto de Evaluacion —— :
. o Evidencia que promueve Confianza
aopnpen | Tecnologica en Salud

e O o
- ESTADO
ATC REGISTRO PRINCIPIO NOMBRE FORMA PRESENTACION INDICACION DEL TITULAR CUM
INVIMA | SANITARIO ACTIVO COMERCIAL | FARMACEUTICA COMERCIAL REGISTRO

r v Y
Tratamiento de pacientes con
cancer pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
Caja x un vial de o metastasico. Tratamiento de
vidrio tipo i con pacientes con adenocarcinoma
tapon de caucho de pancreas localmente
bromobutilo gris con avanzado o] metastasico.  Vencido
cierre flip off de Pacientes con cancer
polipropileno y pancreatico refractario al 5 -fu.
agrafe de aluminio Coadyuvante en el tratamiento
de cancer de vejiga. Tratamiento
del cancer de mama solo o en
combinacion.
Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de celulas no
pequefias localmente avanzado
0 metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
Gemcitabina Gemcitabina Polvo esteril para 5-fu.
clorhidrato clorhidrato reconstituir a ) Negad Eliptica Medica
equivalente a inyeccion solucion Tratamiento de cancer de pulmon egado SA.
gemcitabina 1000mg inyectable de celulas no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion.  Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos.

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato Oncotabin
LO1BCO5 2005M- equivalente a 1g 1000 mg
0005131 de gemcitabina inyectable
base

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Biotoscana 19955836-
Farma S.A. 1

INVIMA
2006M-
0005972

19963608-

Coadyuvante en el tratamiento

de pacientes con cancer Laboratorios

pulmonar de células no En tramite Richmond 19970173
pequefias localmente avanzado renov SACLE 1

o] metastasico. Para el M

tratamiento de pacientes con

Gemcitabina

IILAL Gemcitabina el dielely zr?alvr(()ecl:frglgﬁijdi? a
LO1BCO5  2007M- P

b 200 mg .
0006907 clorhidrato inyectable ) solucion
inyectable

liofilizado

Caja con 1 frasco
ampolla de vidrio
tipo i incoloro

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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v vy
adenocarcinoma de pancreas
localmente avanzado
metastasico, para pacientes con
cancer pancreatico. Refractario
al 5-fu. Para el tratamiento de
cancer de mama, solo o en
combinacién

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado

L o] metastasico. Para el
Gemcitabina

. Polvo liofilizado . tratamiento de pacientes con .
INVIMA Gemcitabina ~~ CIOMIdrAI0 oo reconstituira C33 €O 3 TrasC0. adenocarcinoma de pancreas Entramite  -3POrAON0S 1947073,
LO1BCO5 2007M- . 200 mg ; ampolla de vidrio |5caimente avanzado o Richmond
0006907 © o i inyectable _solumon tipo i incoloro £ i ; renov S.AC.L.F z
Y= inyectable metastasico, para pacientes con ARl
liofilizado cancer pancreatico. Refractario
al 5-fu. Para el tratamiento de
cancer de mama, solo o en
combinacién
Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
Gemcitabina o] metastasico. Para el
. Polvo liofilizado . tratamiento de pacientes con .
LO1BCOS Izl\é\é;'\,/\lﬂA Gemcitabina clg(r)rg%ego para reconstituir a grijpa)‘oll(; on d: fﬁﬁg adenocarcinoma de pancreas En tramite Lg?fﬁﬁfgﬂgs 19970173-
0006907 © B i inyectable SllEt tipo i incoloro IocaImeZnFe avanzgido ° renov S.AC.L.F &
o bt inyectable metastasico, para pacientes con el
liofilizado cancer pancreatico. Refractario
al 5-fu. Para el tratamiento de
cancer de mama, solo o en
combinacién
INVIMA o Gemcitabina - . Coadyuvante en el tratamiento . Laboratorios
LO1BCO5  2007M- Gcﬁg:ﬁ;:j?g'tga clorhidrato zgvrzﬂgﬁﬁﬁ?a gr?aol(l::n dZeS f:filjﬁg de pacientes con cancer Enrérnacr:\w/ne Richmond 19972173'
0006907 200 mg P P pulmonar de células no S.AC.L.F
Carrera49 a No.91-91 . www.l.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co
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Frv Yy
inyectable solucion tipo i incoloro, uso pequenas localmente avanzado
liofilizado inyectable hospitalario metastéasico. Para

tratamlento de pacientes con
adenocarcinoma de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico, para pacientes con
cancer pancreatico. Refractario
al 5-fu. Para el tratamiento de
cancer de mama, solo o en
combinacién

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0  metastasico. Para el

Gemcitabina o\ jifilizado  Caja con 50 frasco tratamiento de pacientes con .
INVIMA o clorhidrato P an ; 4 " Laboratorios
LO1BCO5 2007M Gemcitabina 200 para reconstituir a ampolla de vidrio adenocarcinoma de pancreas En tramite ] 19970173-
i clorhidrato . mg solucion tipo i incoloro, uso localmente avanzado 0 renov Ul 5
0006907 inyectable : . ) ’ i : S.AC.ILF
I = inyectable hospitalario metastasico, para pacientes con
liofilizado cancer pancreatico. Refractario
al 5-fu. Para el tratamiento de
cancer de mama, solo o en
combinacién
Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
itabi o] metastasico. Para el
T i?g:ﬁ;garaltga Polvo liofilizado ~ Caja con 100 frasco tratamiento de pacientes con Laboratorios
Gemcitabina para reconstituir a ampolla de vidrio adenocarcinoma de pancreas En tramite - 19970173
Holsgs | 2007 clorhidrato AV solucion tipo i incoloro, uso localmente avanzado o] renov RIETEe 6
0006907 inyectable ; : A ’ £ i ; S.AC.L.F
= inyectable hospitalario metastasico, para pacientes con
liofilizado cancer pancreético. Refractario
al 5-fu. Para el tratamiento de
cancer de mama, solo o en
combinacion
Carrera49 a No.91-91 . www.l.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co
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Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o metastéasico. Para el
itabi tratamiento de pacientes con
INVIMA i‘fg‘:ﬁ:&ara'tga Polvo liofilizado ~ Caja con 500 frasco adenocarcinoma de pancreas PR
Gemcitabina para reconstituir a ampolla de vidrio localmente avanzado 0 En tramite ; 19970173-
LO1BCO5 2007M- . 200 mg . S S ESED. TR ECENES GEN Richmond
0006907 clorhidrato inyectable _solumon tipo i |nc_o|0ro, uso Mel » para p ) renov SACIE 7
s inyectable hospitalario cancer pancredtico. Refractario
liofilizado al 5-fu. Para el tratamiento de
cancer de mama, solo o en
combinacién
Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o metastasico. Para el
itabi tratamiento de pacientes con
INVIMA o Gc?omrﬁilfﬁaltga Polvo liofilizado ~ Caja  con 1000 adenocarcinoma de pancreas _ Laboratorios
LO1BCO5 2007M- Gemc_ltablna 200 mg para recor}stltuwa fr_as_co'ampolla de Iocalme'nte avanzgdo 0 En tramite Richmond 19970173
0006907 clorhidrato inyectable .solucmn vidrio tipo i mg:oloro, metastasico, para pacientes con renov SACLF 8
liofilizado |nyectab|e uso hosp|ta|ar|o cancer pancreatico. Refractario e

Carrera 49 aNo. 91- 91

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

al 5-fu. Para el tratamiento de
cancer de mama, solo o en
combinacién

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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r v Y
Coadyuvante en el tratamiento

de pacientes con céancer

Caja por 1 fco. pulmonar de células no
Ampolla de vidrio pequefias localmente avanzado
tipo i, incoloro, de 11 o metastésico. Tratamiento de

Gemcitabina hcl  Gemcitabina

INVIMA 227.70 200 mg polvo Polvo liofilizado

LOIBCO5  2007M-  mg.(equivalentes liofilizado ~ P&@ reconstiira n * con tapon de cancer de pulmén de células no Perdida Sandoz sA. 19974130
3 solucion . fuerza ejec 1
0007200 a 200 mg. De  para solucion 5 caucho pequefias localmente avanzado
I - inyectable . o .
gemcitabina) inyectable bromobutilico y cap metastatico y/o asociado a
de aluminio. cisplatino. Tratamiento del
cancer de mama solo o en
combinacion.
Tratamiento de pacientes con
cancer pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o 0 metastasico. Tratamiento de
Gemcitabina N . .
h Gemcitabina . . pacientes con adenocarcinoma
clorhidrato Polvo liofilizado Caja por 1 frasco p
INVIMA 1138,50 mg © L gpehe para reconstituira ampolla de vidrio = pancreas legEl e Perdida 19974132-
LUEces AUV equivalente a I'Of'l'zadc.) solucion tipo i incoloro por 50 avar)zado 0 metasta:SICO. fuerza ejec SEMEEE 5.5, 1
0007028 . para solucion . Pacientes con cancer
gemcitabina : bl inyectable ml o f 0 al f
base inyectable pancreético refractario al 5 -fu.
Coadyuvante en el tratamiento
de cancer de vejiga. Tratamiento
del cancer de mama solo o en
combinacion.
Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co
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Frv Yy

Tratamiento de pacientes con
cancer pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de

Gemcitabina " .
INVIMA & B i Felive Tzt ggmentepsémi(r)gasadencﬁi;mgmg Laboratorios
LO1BCO5 2007M- (1,_13868 Q) G_ebltan®1g para recor}stltuwa Caja por 1 frasco avanzado o metastasico.  Vigente Richmond 19978376-
equivalente a inyectable solucion ampolla ] p 1
0007306 A - Pacientes con cancer S.AC.LF
9 base Y pancreético refractario al 5-fu.
Coadyuvante en el tratamiento
de cancer de vejiga. Tratamiento
del cancer de mama solo o en
combinacion.
Tratamiento de pacientes con
cancer pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
Gemcitabina 0 metastasico. Tratamiento de
clorhidrato Polvo liofilizado . . LT (el etdlele sl Gl
INVIMA (227,7 mg) Gemtaz - sun para reconstituir a Caja por vial por de pancreas localmente Sun 19997219-
LO1BCO5 2009M- e uivalénte% de 200 m P sl 200mg para avanzado 0 metastasico. Vigente Pharmaceutical 1
0009259 q emcitabina 9 invectable reconstituir. Pacientes con cancer Industries Ltd,
9 base Y pancreético refractario al 5-fu.
' Coadyuvante en el tratamiento
de cancer de vejiga. Tratamiento
del cancer de mama solo o en
combinacion.
Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co
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Frv Yy
Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de celulas no
pequefias localmente avanzado
0 metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
Gemitabina Polvo liofilizado S-fu.
DNl © ouie i Gemtaz- sun para reconstituir a Vial de 1g en caja de ; =
LO1BCO5  2008M- (equivalente a 1 P i carton gency Tratamiento de cancer de pumon  vigente ~ Pharmaceutical
0008837 1g de 9 . bl de celulas no  pequefias Industries Ltd,
gemcitabina) inyectable localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion.  Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos,coadyuvante en el
tratamiento de cancer de vejiga.

19997220-
1

Coadyudante en el tratamiento

de pacientes con cancer

pulmonar de celulas no

pequeias localmente avanzado

0 metastasico. Para el

tratamiento de pacientes con

adenocarcimona de pancreas

localmente avanzado o] Vitalchem
metastasico. Para pacientes con Laboratories  20006577-
cancer pancreatico refractario al De Colombia 1
5-fu. Tratamiento de cancer de S.A.

pulmon de celulas no pequefias

localmente avanzado

metastasico y/o asociado a

cisplatino.  Tratamiento  del

cancer de mama solo o en

combinacion.  Tratamiento de

carcinoma epitelial de ovario

Gemcitabina Polvo liofilizado
clorhidrato Okagem para reconstituir a
equivalentee a 1000 solucion
gemcitabina inyectable

INVIMA
LO1BCO5 2010M-
0010666

Caja plegadiza con
vial de vidrio tipo i
por 50 ml

Vigente

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Frv Yy
ON
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos, coadyuvante en el
tratamiento de cancer de vejiga.

Coadyudante en el tratamiento

de pacientes con cancer

pulmonar de celulas no

pequefias localmente avanzado

0 metastasico. Para el

tratamiento de pacientes con

adenocarcimona de pancreas

localmente avanzado (o]

metastasico. Para pacientes con

cancer pancreatico refractario al Vitalchem
5-fu. Tratamiento de cancer de Laboratories  20006577-
pulmon de celulas no pequefias De Colombia 2
localmente avanzado S.A.
metastasico y/o asociado a

cisplatino.  Tratamiento  del

cancer de mama solo o en

combinacion.  Tratamiento de

carcinoma epitelial de ovario

recurrente  que ha recaido

después de una terapia basada

en platinos, coadyuvante en el

tratamiento de cancer de vejiga.

Caja plegadiza con
un frasco de vidrio
tipo i. Vial por 1000
mg. Polvo liofilizado
inyectable.

Gemcitabina Polvo liofilizado
clorhidrato Okagem para reconstituir a
equivalentee a 1000 solucion
gemcitabina inyectable

INVIMA
LO1BCO5 2010M-
0010666

Vigente

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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INVIMA
2010M-
0010662

LO1BCO5

INVIMA
2010M-
0010530

LO1BCO5

Carrera 49 aNo. 91- 91

Gemcitabina
clorhidrato 228
mg equivalente a
gemcitabina
base libre

Gemcitabina
clorhidrato 1140
mg equivalente a

gemcitabina

base libre

Gentabim
200 mg polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucién
inyectable

Gentabim
1000 mg
polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucién
inyectable

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

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja por un vial de
vidrio transparente
con polvo liofilizado
con 200 mg de
gemcitabina.

Caja por un vial de
vidrio transparente
con polvo liofilizado
con 1 g de
gemcitabina.

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0 metastatico. Para el tratamiento

de pacientes con
adenocarcinoma de pancreas
localmente avanzado o]

metastatico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastatico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos.

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0 metastatico. Para el tratamiento

de pacientes con
adenocarcinoma de pancreas
localmente avanzado o

metastatico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastatico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en

combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido

después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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REGISTRO

Vigente

Vigente

Procaps S.A.

Procaps S.A.

20010932-
1

20010934-
1
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Frv Yy
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Coadyudante en el tratamiento

de pacientes con cancer

pulmonar de celulas no

pequefias localmente avanzado

0 metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado (o]
metastasico. Para pacientes con

cancer pancreatico refractario al

5-fu. Tratamiento de cancer de ) Health Net 20011001-

o Vigente

pulmon de celulas no pequefias S.AS 1
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a

cisplatino.  Tratamiento  del

cancer de mama solo o en
combinacion.  Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido

después de una terapia basada

en platinos, coadyuvante en el
tratamiento de cancer de vejiga.

Caja plegadiza con
vial de vidrio tipo i
por 50 ml, que
contiene 1000 mg de
gemcitabina

Gemcitabina o Polvo liofilizado
INVIMA Gemcitabina para reconstituir a

LO1BCO5  2010M- © B[ inyeccion .
solucion

ool0759 ~ cquivalentea a5q 0 .
gemcitabina inyectable

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Frv Yy
Tratamiento de pacientes con
cancer pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de
pacientes con adenocarcinoma
Caja por vial tipo i de pancreas localmente
con 200 mg de avanzado [o] metastésico.  Vigente
gemcitabina Pacientes con cancer
pancreético refractario al 5-fu.
Coadyuvante en el tratamiento
de cancer de vejiga. Tratamiento
del cancer de mama solo o en
combinacion.

Gemcitabina o Polvo liofilizado
INVIMA Gemcitabine para reconstituir a

LO1BCO5  2010M- € B inyeccion .
solucion

equivalente a
0010758 gemcitabina 200 mg inyectable

Health Net 20011002-
SAS 1

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado [o]
metastasico. Para pacientes con
Caja por un vial de cancer pancreatico refractario al
Gemcitabina Polvo liofilizado  vidrio tipo i con 5-fu. Tratamiento de cancer de
clorhidrato Gemcitabina para reconstituir a producto, con tapon pulmén de células no pequefas
equivalente a 1.0 g/ vial solucion de caucho gris con localmente avanzado
gemcitabina inyectable sello flip off de metastasico y/o asociado a
aluminio. cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacién. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.

INVIMA
LO1BCO5 2010M-
0010750

Venus
Vigente Remedies
Limited

20011867-
1

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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INVIMA
2010M-
0010845

L01BCO5

INVIMA

LoiBcos 2015M-

0010977-

R1

Carrera 49 aNo. 91- 91

Gemcitabina
clorhidrato
equivalente a
gemcitabina

Gemcitabina
clorhidrato
1138,5mg

equivalente a

gemcitabina

Pamigen®
200mg polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Pamigen ®
1000 mg
polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

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

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja con un frascon
ampolla en vidriot
tipo i conteniendo el
polvo liofilizado con
tapon en
bromobutilo con
sello de aluminio ro

Caja con un frasco
ampolla incoloro de
vidrio tipo i
conteniendo el polvo
liofilizado, con tapon
en bromobutilo,
precinto de alu

Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o} metastéasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.

Céancer pulmonar de células no
pequefias: esta indicado en
combinacién de cisplatino como
primera linea de tratamiento en
pacientes con cancer inoperable
o localmente avanzado (estadio
iiia 6 iiib) o metastasico (estadio
iv). Cancer de pancreas:
gemcitabina esta indicado como
primera linea de tratamiento para
pacientes con cancer pancreatico
(adenocarcinoma) localmente
avanzado (no resecable estadio ii
6 iii) o metastasico (estadio iv).
También estd indicado en
pacientes previamente tratados
con 5-fu. Cancer de vejiga: la
gemcitabina en combinacion con
cisplatino estia indicada en el

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

ESTADO

DEL

REGISTRO

Vigente

Vigente

Farmaceutica
Paraguaya S.A

Farmaceutica
Paraguaya S.A

20013832-
1

20013834-
1
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Frv Yy
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga.

Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0  metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado (o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de céncer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.

Caja por vial en
INVIMA Gemcitabina vidrio tipo i con tapon
clorhidrato Solucién caucho por 20 ml de
2016M- . . .
LO1BCO05 0011215- equivalente a concentrada para solucion inyectable.
R1 gemcitabina infusién Este volumen viene
base en por 1, 5 10
viales/caja

Ebewe Pharma
Vigente  Ges.M.B.H Nfg.
Kg

20017458-
1

Gemcitabina
10 mg/ml

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Frv Yy
Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.
Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada

Caja por vial en
INVIMA Gemcitabina vidrio tipo i con tapon
clorhidrato Solucién caucho por 50 ml de
2016M- . . .
LO1BCO5 0011215- equivalente a concentrada para solucion inyectable.
R1 gemcitabina infusién Este volumen viene
base en por 1, 5, 10
viales/caja

Ebewe Pharma
Vigente  Ges.M.B.H Nfg.
Kg

20017458-
2

Gemcitabina
10 mg/ml

Caja por vial en
INVIMA Gemcitabina vidrio tipo i con tapon
clorhidrato Solucién caucho por 100ml de
2016M- : h .
LO1BCO5 0011215- equivalente a concentrada para solucion inyectable.
R1 gemcitabina infusién Este volumen viene
base en por 1, 5 10
viales/caja

Ebewe Pharma
Vigente  Ges.M.B.H Nfg.
Kg

20017458-
3

Gemcitabina
10 mg/ml

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




|ETS Instituto de Evaluacion — :
. o Evidencia que promueve Confianza
s | Tecnoldgica en Salud

o @ ¢
ATC |REGISTRO| PRINCIPIO NOMBRE FORMA PRESENTACIO . =P
INVIMA | SANITARIO|  ACTIVO | COMERCIAL | FARMACEUTICA|  COMERCIAL Dl ATIon RE(';’E'}RO ALl b

Frv Yy
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.

Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0  metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado (o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de céncer de

Caja por 1 vial de pulmén de células no pequefias

vidrio tipo i por 20 ml localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacién. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.

Gemcitabina
INVIMA .

2016M clorhidrato
LO1BCO05 equivalente a

0011215- quivatent
gemcitabina

R1
base

Ebewe Pharma
Vigente  Ges.M.B.H Nfg.
Kg

Solucién
concentrada para
infusion

20017458-
4

Gemcitabina
10 mg/ml

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Frv Yy
Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con

S cancer pancredtico refractario al
INVIMA Gemc_ltablna o 5-fu. Tratamiento de cancer de

clorhidrato N Solucién 5 ; p p o
LO1BCO5 2016M- equivalente a Gemcitabina concentrada para Qajg por 1 vial de pulmén de células no pequefias

q p
0011215- itabina 10 mg/ml infusion vidrio tipo i por 50 ml localmente avanzado
R1 gemcita metastasico y/o asociado a
base . - .

cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con

cancer de vejiga avanzado o

metastasico.

Coadyudante en el tratamiento

de pacientes con céancer

pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado

o] metastasico. Para el

tratamiento de pacientes con

adenocarcimona de pancreas

localmente avanzado o

metastasico. Para pacientes con

cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada

Ebewe Pharma
Vigente  Ges.M.B.H Nfg.
Kg

20017458-
5

Gemcitabina
INVIMA .

2016M clorhidrato
LO1BCO5 equivalente a

0011215- quivaient
gemcitabina

R1
base

Ebewe Pharma
Vigente  Ges.M.B.H Nfg.
Kg

Solucién Caja por 1 vial de
concentrada para vidrio tipo i por 100
infusién ml

20017458-
6

Gemcitabina
10 mg/ml

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Frv Yy
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.

Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0  metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado (o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de céncer de

Caja por 5 viales de pulmén de células no pequefias

vidrio tipo i por 20 ml localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacién. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.

Gemcitabina
INVIMA .

2016M clorhidrato
LO1BCO05 equivalente a

0011215- quivatent
gemcitabina

R1
base

Ebewe Pharma
Vigente  Ges.M.B.H Nfg.
Kg

Solucién
concentrada para
infusion

20017458-
7

Gemcitabina
10 mg/ml

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Frv Yy
Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con

S cancer pancredtico refractario al
INVIMA Gemc_ltablna o 5-fu. Tratamiento de cancer de

clorhidrato N Solucién 5 : p p o
LO1BCO5 2016M- equivalente a Gemcitabina concentrada para Qajg por_5wa|es de pulmoén de células no pequefias

q p
0011215- itabina 10 mg/ml infusion vidrio tipo i por 50 ml localmente avanzado
R1 gemcita metastasico y/o asociado a
base . - .

cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con

cancer de vejiga avanzado o

metastasico.

Coadyudante en el tratamiento

de pacientes con céancer

pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado

o] metastasico. Para el

tratamiento de pacientes con

adenocarcimona de pancreas

localmente avanzado o

metastasico. Para pacientes con

cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada

Ebewe Pharma
Vigente  Ges.M.B.H Nfg.
Kg

20017458-
8

Gemcitabina
INVIMA .

2016M clorhidrato
LO1BCO5 equivalente a

0011215- quivaient
gemcitabina

R1
base

Ebewe Pharma
Vigente  Ges.M.B.H Nfg.
Kg

Solucién Caja por 5 viales de
concentrada para vidrio tipo i por 100
infusién ml

20017458-
9

Gemcitabina
10 mg/ml

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Frv Yy
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.

Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0  metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado (o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de céncer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.

Gemcitabina
INVIMA .

2016M clorhidrato
LO1BCO05 equivalente a

0011215- quivatent
gemcitabina

R1
base

Ebewe Pharma
Vigente  Ges.M.B.H Nfg.
Kg

Solucién Caja por 10 viales
concentrada para de vidrio tipo i por 20
infusion ml

20017458-
10

Gemcitabina
10 mg/ml

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Frv Yy
Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con

S cancer pancredtico refractario al
INVIMA CRTHIEIITE, 5-fu. Tratamiento de cancer de

2016M- clqrhidrato Gemcitabina Sl Cajq [Pef 400 ikl pulmoén de células no pequefias
LO1BCO5 equivalente a concentrada para de vidrio tipo i por 50
10 mg/ml localmente avanzado

0011215- L ) o
B st ) metastasico y/o asociado a

R base

cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.
Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada

Ebewe Pharma
Vigente  Ges.M.B.H Nfg.
Kg

20017458-
11

Gemcitabina
INVIMA .

2016M clorhidrato
LO1BCO5 equivalente a

0011215- quivaient
gemcitabina

R1
base

Ebewe Pharma
Vigente  Ges.M.B.H Nfg.
Kg

Solucién Caja por 10 viales
concentrada para de vidrio tipo i por
infusién 100 ml

20017458-
12

Gemcitabina
10 mg/ml

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Frv Yy
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de celulas no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el

Emcitab - tratamiento de pacientes con
gemcitabina adenocarcinoma de pancreas
INVIMA Clorhidrato de 200 mg polvo  Polvo liofilizado Caja x un vial de localmente avanzado o MR
LO1BCO5 2011M- gemcitabina liofilizado para reconstituir a vidrio tipo i con polvo metastasico. Para pacientes con Vencido  Pharmaceutical 20021227-
0011880 equivalente a para solucion liofilizado para cancer pancreatico refractario al SA 1
gemcitabina reconstituir a inyectable reconstituir + inserto 5-fu.  Coadyuvante en el o
solucion tratamiento de cancer de vejiga.
intectable Tratamiento del cancer de mama

solo o en combinacion.
Tratamiento de  carcinoma
epitelial de ovario recurrente que
ha recaido despues de una
terapia basada en platinos.

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i_ets.org.cn
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Clorhidrato de

INVIMA gemcitabina
LO1BCO5 2010M- egivalente
0011298 agemcitabina
base
Gemcitabina
INVIMA clorhidrato,
LO1BCO5 2011M- equivalente a
0012543 gemcitabina
base

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

Emcitab

mg

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo liofilizado

Gercizar 200 para reconstituir a

solucion
inyectable

Caja con un frasco
ampolla incoloro de
vidrio tipo i
conteniendo el polvo
liofilizado, con tapén
en bromobutilo,
precinto de alu

Cja con 1 \vial de
vidrio tipo i, tapon de
bromobutilo y agrafe
de aluminio con
polvo liof. Equiv. A
200 mg de
gemcitabina base.

Coadyuvante en el tratamiento
de céncer de pulmén de células

no pequeias localmente
avanzado metastasico ylo
asociado a cisplatino.

Tratamiento de pacientes con
adenocarcinoma de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento del cancer de
mama solo o en combinacion.
Tratamiento  de  carcinoma
epitelial de ovario recurrente que
ha recaido después de una
terapia basada en platinos.
Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con cancer de
vejiga avanzado o metastasico

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de celulas no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcinoma de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu.  Coadyuvante en el
tratamiento de cancer de vejiga.
Tratamiento del cancer de mama
solo o en combinacién.
Tratamiento de carcinoma
epitelial de ovario recurrente que
ha recaido despues de una
terapia basada en platinos.

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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Humax
Vencido Pharmaceutical
S.A.
Vencido

Colombia S.A.

20021229-
1

Glaxosmithkline 20029564-

1
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r v Y
Indicaciones: . para el
tratamiento de: cancer de vejiga:
gemcitabina esta indicada para el
tratamiento de cancer de vejiga
localmente avanzado o]
metastasico en combinacion con
cisplatino. - cancer de pancreas:
gemcitabina esta indicada para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcinoma localmente
avanzado o0 metastasico del
pancreas. - cancer de pulmon de
células no pequefas:
gemcitabina, en combinacién con
cisplatino, estd indicada como
tratamiento de primera linea de
pacientes con cancer de pulmén
de células no pequefias (nsclc,
non-small cell lung cancer)
localmente avanzado o]
Polvo liofilizado metastasico. La monoterapia con
para reconstituira Caja x 1 vial de gemcitabina puede considerarse  Perdida  Glaxosmithkline 20029565-
solucion vidrio tipo 1 x 50 ml. en pacientes ancianos o aquellos fuerza ejec  Colombia S.A. 1

inyectable con estado funcional 2. - cancer
de ovario: gemcitabina esta
indicada para el tratamiento de
pacientes con carcinoma epitelial
de ovario localmente avanzado o
metastasico, en combinacién con
carboplatino, en pacientes con
recaida de enfermedad tras un
intervalo libre de recurrencias de
al menos 6 meses después del
tratamiento de primera linea
basado en platino. - cancer de
mama: gemcitabina, en
combinacién con paclitaxel, esta
indicada para el tratamiento de
pacientes con cancer de mama
no resecable, localmente
recurrente 0 metastasico, que
han recaido luego de recibir

quimioterapia
adyuvante/neoadjuvante. La

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato,
LO1BCO5 2011M- equivalente a Gercizar1 g
0012573 gemcitabina
base

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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v vy
quimioterapia previa debe haber
incluido una antraciclina,
menos que estuwera
clinicamente contraindicada.

Coadyuvante en el tratamiento

de pacientes con cancer

pulmonar de células no

pequefias localmente avanzado

0  metastasico. Para el

tratamiento de pacientes con

adenocarcimona de pancreas

localmente avanzado (o]

metastasico. Para pacientes con

cancer pancreatico refractario al

5-fu. Tratamiento de céncer de
Solucion Caja por 1 vial de pulmoén de células no pequefias  Perdida s 20033304-
. i e A andoz Gmbh
inyectable vidrio tipo i localmente avanzado fuerza ejec 1

metastasico y/o asociado a

cisplatino.  Tratamiento  del

cancer de mama solo o en

combinacién. Tratamiento de

carcinoma epitelial de ovario

recurrente  que ha recaido

después de una terapia basada

en platinos. Coadyuvante en el

tratamiento de pacientes con

cancer de vejiga avanzado o

metastasico

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato 2278 Gemcitabina
LO1BCO5 2012M- mg equivalente a 2000mg/
0013249 gemcitabina 50ml
base

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o} metastéasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con

L01BCO5

LO1BCO5

INVIMA
2012M-
0013249

INVIMA
2012M-
0013249

Carrera 49 aNo. 91- 91

Gemcitabina
clorhidrato 2278 Gemcitabina
mg equivalente a 2000mg/
gemcitabina 50ml
base

Gemcitabina
clorhidrato 2278 Gemcitabina
mg equivalente a 2000mg/
gemcitabina 50ml
base

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

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Caja por 5 vial de
vidrio tipo i

Caja por 10 vial de
vidrio tipo i

cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en

combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente que ha recaido

después de una terapia basada

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

Perdida

: Sandoz Gmbh
fuerza ejec

Perdida

: Sandoz Gmbh
fuerza ejec

20033304-
2

20033304-
3
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Frv Yy
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0  metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado (o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de céncer de
Cfajg por 1 vial de pulmén de células no pequefias Perdldg Sandoz Gmbh 20040180-
vidrio tipo i localmente avanzado fuerza ejec 1
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacién. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato Gemcitabina Solucién
LO1BCO5 2012M- 45,56mg 1000 mg/25 concentrada para
0013026 equivalente a ml infusién
gemcitabina

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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L01BCO5

LO1BCO5

INVIMA
2012M-
0013026

INVIMA
2012M-
0013026

Carrera 49 aNo. 91- 91

Gemcitabina
clorhidrato Gemcitabina
45,56mg 1000 mg/25
equivalente a ml
gemcitabina
Gemcitabina
clorhidrato Gemcitabina
45,56mg 1000 mg/25
equivalente a ml
gemcitabina

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

Solucién
concentrada para
infusion

Solucién
concentrada para
infusion

Evidencia que promueve Confianza

Caja por 5 viales de
vidrio tipo i

Caja por 10 viales de
vidrio tipo i

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en

combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido

después de una terapia basada

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

ESTADO
DEL
REGISTRO

Perdida
fuerza ejec

Perdida
fuerza ejec

Sandoz Gmbh 20042 L
Sandoz Gmbh 20043? -
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Frv Yy
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de celulas no
pequefias localmente avanzado
0 metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado (o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al

INVIMA CIorhiQratq de Girg(;g\%na Polvo IiofiIi;ac!o C.:aja'x vial de vidrio 5-fu. Eresenivs kel
gemcitabina e para reconstituir a tipo i x 1 gramo de n 20043051-
HOLECE A equivalente a Ittt solucion polvo Tratamiento de cancer de pulmon VLSS B 1
0013581 o para solucion . T . ~ Limited
gemcitabina inyectable inyectable liofilizado+inserto de celulas no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino. Tratamiento del
cancer de mama solo o en
combinacion.tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
Carrera49 a No.91-91 . www.l.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co
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Frv Yy
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de celulas no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcinoma de pancreas

Clorhidrato de CEmEZ e Polvo liofilizado Caja x un vial de localmente avanzado o . .
INVIMA oo 200 mg polvo S i o . : : Fresenius Kabi
gemcitabina " para reconstituir a vidrio tipo i con metastasico. Para pacientes con ) 20043052-
LEalEens e equivalente a Izl solucion polvo liofilizado para cancer pancreatico refractario al Wiy2is OEeley 1
0013798 PR para solucion 5 - Limited
gemcitabina invectable inyectable reconstituir 5-fu. Coadyuvante en el
Y tratamiento de cancer de vejiga.
Tratamiento del cancer de mama
solo o en combinacion.
Tratamiento de  carcinoma
epitelial de ovario recurrente que
ha recaido despues de una
terapia basada en platinos.
Carrera 49 a No.91-91 _ Wwww.iets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co
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Frv Yy
Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
Caja por 10 vial de pulmoén de células no pequefias  Perdida s 20045103-
oo e < . andoz Gmbh
vidrio tipo i localmente avanzado fuerza ejec 3
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico
Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o
metastasico. Para pacientes con
Caja por 1 vial de cancer pancreatico refractario al Perdida 20045103
e B . . A Sandoz Gmbh
vidrio tipo i 5-fu. Tratamiento de cancer de fuerza ejec 1
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato 227,8
LO1BCO5 2012M- mg equivalente a
0013300 gemcitabina
base

Solucién
concentrada para
infusion

Gemcitabina
200 mg/5 ml

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato 227,8
LO1BCO5 2012M- mg equivalente a
0013300 gemcitabina
base

Solucién
concentrada para
infusion

Gemcitabina
200 mg/5 ml

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Frv Yy
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0  metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado (o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de céncer de
Cfajg por 5 vial de pulmén de células no pequefias Perdldg Sandoz Gmbh 20045103-
vidrio tipo i localmente avanzado fuerza ejec 2
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacién. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato 227,8
LO1BCO5 2012M- mg equivalente a
0013300 gemcitabina
base

Solucién
concentrada para
infusion

Gemcitabina
200 mg/5 ml

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Frv Yy
Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
Gemcitabina cancer pancredtico refractario al
clorhidrato Polvo liofilizado 5 . 5-fu. Tratamiento de cancer de
234,750mg ( Gembina 200 para reconstituir a CEl) oy L V'a.l de_ ulmén de células no pequefas

N 9 P . vidrio incoloro tipo i p peq
equivalente a de mg solucion localmente avanzado

o ] por 200mg ‘i -
gemcitabina inyectable metastasico y/o asociado a
base cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o

metastasico
Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o
Polvo liofilizado . . metastasico. Para pacientes con
; - Caja con un vialde o .
Gembina 1,0 parareconstituira .- .~ cancer pancredatico refractario al
. vidrio incoloro tipo i A P

solucion 1 5-fu. Tratamiento de cancer de
inyectable X 16 pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada

INVIMA
L01BCO5 2012M-
0013801

Laboratorios
Vigente Chalver De
Colombia S.A.

20045930-
1

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato
LO1BCO5 2012M- equivalente a
0013870 gemcitabina 9
base

Laboratorios
Vigente Chalver De
Colombia S.A.

20045931-
1

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Frv Yy
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0  metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado (o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de céncer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.

Presentacion
comercial: caja por 1
frascos ampolla de
vidrio tipo i
transparentes

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato
LO1BCO5 2012M- equivalente a
0013887 gemcitabina
base

Polvo liofilizado
Gemriochem para reconstituir a
200 mg solucion
inyectable

20048010-

Vigente Eriochem S.A 1
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Frv Yy
Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.
Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada

Presentacion
comercial: caja por 2
frascos ampolla de
vidrio tipo i
transparentes

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato
LO1BCO5 2012M- equivalente a
0013887 gemcitabina
base

Polvo liofilizado
Gemriochem para reconstituir a
200 mg solucion
inyectable

20048010-

Vigente Eriochem S.A 5

Presentacion
comercial: caja por 5
frascos ampolla de
vidrio tipo i
transparentes

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato
LO1BCO5 2012M- equivalente a
0013887 gemcitabina
base

Polvo liofilizado
Gemriochem para reconstituir a
200 mg solucion
inyectable

20048010-

Vigente Eriochem S.A 3
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Frv Yy
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0  metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado (o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de céncer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.

Presentacion  uso
clinico : caja por 10
frascos ampolla de
vidrio tipo i
transparentes

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato
LO1BCO5 2012M- equivalente a
0013887 gemcitabina
base

Polvo liofilizado
Gemriochem para reconstituir a
200 mg solucion
inyectable

20048010-

Vigente Eriochem S.A 4
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Frv Yy

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacién. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.

Presentacion  uso
clinico : caja por 50
frascos ampolla de
vidrio tipo i
transparentes

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato
LO1BCO5 2012M- equivalente a
0013887 gemcitabina
base

Polvo liofilizado
Gemriochem para reconstituir a
200 mg solucion
inyectable

20048010-

Vigente Eriochem S.A 5

Tratamiento de pacientes con
cancer pulmonar de células no
pequeias localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de
pacientes con adenocarcinoma
de pancreas localmente
Gemcitabina Polvo liofilizado Caja X frasco avanzado o metastasico.
INVIMA clorhidrato Gemriochem para reconstituir a ampolla vidrio Pacientes con cancer
LO1BCO5 2012M- equivalente a ® 1000 luci transparente tipo i pancredtico refractario al 5 -fu.  Vigente Eriochem S.A.
0013815 gemcitabina mg. _solucion con polvo liofilizado Coadyuvante en el tratamiento
inyectable 3 - .
base 1g. de cancer de vejiga. Tratamiento
del cancer de mama solo o en
combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos.

20048012-
1

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
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Frv Yy
Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de celulas no
pequefias localmente avanzado
0 metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
Caja plegadiza x 1 5-fu.
Polvo liofilizado  frasco ampolla de

Gemcitabina para reconstituir a vidrio que contiene 1 Tratamiento de cancer de pulmon
solucion gramo de polvo de celulas no pequefias
inyectable liofilizado a localmente avanzado
reconstituira 25 ml  metastasico y/o asociado a
cisplatino. Tratamiento del
cancer de mama solo o en
combinacion.tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o

metastasico

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato
LO1IBCO5  2013M- (1138mg) 1
0014654 equivalente a 9
gemcitabina

Grupo
Unipharm S.A.
Vigente Y/O
Laboratorios
Uni S.A.

20054873-
1

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i_ets.org.cn
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




|ETS Instituto de Evaluacion — :
. Evidencia que promueve Confianza
s | Tecnoldgica en Salud

o @ ¢
ATC |REGISTRO| PRINCIPIO NOMBRE FORMA PRESENTACION . =P
! INDICACION DEL TITULAR CuM
INVIMA | SANITARIO|  ACTIVO | COMERCIAL | FARMACEUTICA|  COMERCIAL EGITRO

r'v Y
Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de celulas no
pequefias localmente avanzado
0 metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
Caja con 1 frasco cancer pancreatico refractario al
ampolla en vidrio 5-fu.
Gemcitabina Gemcitabina  Polvo liofilizado tipo i, tapén
clorhidrato polvo para reconstituir a bromobutilo, Tratamiento de cancer de pulmon
equivalente a liofilizado solucion precinto de alu y de celulas no pequefas
gemcitabina 200 mg inyectable tapa flip-off localmente avanzado
conteniendo 200mg metastasico y/o asociado a
de gemcitabina. cisplatino. Tratamiento del
cancer de mama solo o en
combinacion.tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

INVIMA
LO1BCO5 2013M-
0014665

Damipe
Vigente Farmaceutica
S.AS

20055392-
1

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i_ets.org.cn
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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INVIMA
2014Mm-
0014808

L01BCO5

INVIMA
2014M-
0014955

LO1BCO5

Carrera 49 aNo. 91- 91

Clorhidrato de
gemcitabina

equivalente a
gemcitabina

Gemcitabina
clorhidrato
equivalente a
gemcitabina

Gemcitabina
1000 mg

Gemcitabina
200 mg

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

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo esteril para
reconstituir a
solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja x frasco
ampolla de vidrio
tipo i incoloro con
polvo liofilizado +
prospecto.

Caja con 1 frasco
vial de vidrio incoloro
tipo i con polvo
liofilizado, tapon de
caucho gris de
bromobutilo y cierre
de aluminio

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0 metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu.tratamiento de céancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/ o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Coadyuvante en el tratamiento

de pacientes con cancer
pulmonar de células no
pequeiias localmente o
metastatico. Para el tratamiento
de pacientes con
adenocarcinoma de pancreas
localmente avanzado o]

metastatico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu.  Coadyuvante en el
tratamiento de cancer de vejiga.
Tratamiento del cancer de mama
solo o en combinacion.
Tratamiento  de  carcinoma
epitelial de ovario recurrente que
ha recaido después de una
terapia basada en platinos

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

ESTADO
DEL

TITULAR CUM
REGISTRO

Damipe
Vigente Farmaceutica
S.AS
Vigente

Ptc Ehf

20055393-
1

Actavis Group  20055728-

1
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Frv Yy
Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de celulas no
pequefias localmente avanzado
0 metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
Caja plegadiza x 1 5-fu.
Polvo liofilizado  frasco ampolla de

Gemcitabina para reconstituira vidrio con 1 gramo Tratamiento de cancer de pulmon
solucion de polvo liofiizado de celulas no pequefias
inyectable para reconstituira 25 localmente avanzado
ml metastasico y/o asociado a
cisplatino. Tratamiento del
cancer de mama solo o en
combinacion.tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o

metastasico

Gemcitabina
INVIMA equivalente a
LO1BCO5 2013M- 1,149 de 1
0014699 gemcitabina 9
clorhidrato

Actavis Group  20055730-

ligjeinits Ptc Ehf 1

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i_ets.org.cn
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Frv Yy

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.

Caja con un vial de
vidrio tipo i
transparente con
tapén de
bromobutilo y agrafe
de aluminio por 200
mg

Gemcitabina Polvo liofilizado
clorhidrato 227,7 Gemciseven para reconstituir a
mg equivalente a 200 ® solucion

gemcitabina inyectable

INVIMA
L01BCO5 2013M-
0014725

Seven Pharma 20056917-

Vg Colombia S.A.S 1

Tratamiento de pacientes con

cancer pulmonar de células no

pequefias localmente avanzado

0 metastasico. Tratamiento de

pacientes con adenocarcinoma

de pancreas localmente Blau
avanzado 0 metastasico. Vigente Farmacéutica
Pacientes con cancer Colombia S.A.S
pancreatico refractario al 5-fu.

Coadyuvante en el tratamiento

de cancer de vejiga. Tratamiento

del cancer de mama solo o en

combinacion.

Clorhidrato de
INVIMA gemcitabina
LO1BCO5 2014M- equivalente a
0015139 gemcitabina
base

Polvo liofilizado Caja plegadiza de

Gemcitabina para reconstituira cartébn x1 frascos

200 mg solucion ampolla de vidrio
inyectable tipo i incoloro.

20062272-
1

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
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Frv Yy
Tratamiento de pacientes con
cancer pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de

Clorhidrato de pacientes con adenocarcinoma

Polvo liofilizado Caja plegadiza de

INVIMA gemcitabina o S p de pancreas localmente Blau
LO1BCOS  2014M- equivalente a Gemcitabina - para reconstitira caron x10 fascos o 57540 o metastasico.  Vigente Farmacéutica 20002272
T 200 mg solucion ampolla de vidrio ] p " 2
0015139 gemcitabina 5 T Pacientes con cancer Colombia S.A.S
inyectable tipo i incoloro. o )
base pancreatico refractario al 5-fu.
Coadyuvante en el tratamiento
de cancer de vejiga. Tratamiento
del cancer de mama solo o en
combinacion.
Tratamiento de pacientes con
cancer pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0 metastasico. Tratamiento de
Clorhidrato de p— . . pacientes con adenocarcinoma
L Polvo liofilizado Caja plegadiza de p
INVIMA CEMEIAITE Gemcitabina para reconstituir a carton x50 frascos = pancreas legEl e EIEL 20062272-
LO1BCO5 2014M- equivalente a P " ..~ avanzado o] metastasico.  Vigente Farmacéutica
o 200 mg solucion ampolla de vidrio A p A 3
0015139 gemcitabina . WY Pacientes con cancer Colombia S.A.S
inyectable tipo i incoloro. et .
base pancreético refractario al 5-fu.
Coadyuvante en el tratamiento
de cancer de vejiga. Tratamiento
del cancer de mama solo o en
combinacion.
Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co
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Frv Yy
Tratamiento de pacientes con

cancer pulmonar de células no

pequefias localmente avanzado

0 metastasico. Tratamiento de

pacientes con adenocarcinoma

de pancreas localmente Blau

avanzado 0 metastasico.  Vigente Farmacéutica

Pacientes con cancer Colombia S.A.S

pancreético refractario al 5-fu.

Coadyuvante en el tratamiento

de cancer de vejiga. Tratamiento

del cancer de mama solo o en

combinacion.

Clorhidrato de
INVIMA gemcitabina
LO1BCO5 2014M- equivalente a
0015139 gemcitabina
base

Polvo liofilizado Caja plegadiza de

Gemcitabina para reconstituir a cartéon x100 frascos

200 mg solucion ampolla de vidrio
inyectable tipo i incoloro.

20062272-
4

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0 metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado [o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
Polvo liofilizado  Caja x frasco 5-fu.tratamiento de céancer de
Gemcitabina para reconstituira ampolla de vidrio pulmén de células no pequefas
1049 solucion tipo i incoloro con localmente avanzado
inyectable polvo liofilizado metastasico y/ o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacién. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Clorhidrato de
INVIMA gemcitabina
LO1BCO5 2014M- equivalente a
0015517 gemcitabina
base

Blau
Vigente Farmacéutica
Colombia S.A.S

20062273-
1

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
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INVIMA
2014Mm-
0015479

L01BCO5

INVIMA
2014M-
0015121

LO1BCO5

Carrera 49 aNo. 91- 91

Gemcitabina
hidrocloruro
equivalente a
gemcitibina

Gemcitabina
hidrocloruro
equivalente a
gemcitabina

Gemcitabina
2.0 g polvo
liofilizado
para solucion
inyectable

Gemtin®
200mg

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

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja x 1 vial de vidrio
tipo i con polvo
liofilizado para
reconstituir

Caja plegadiza por
un vial de vidrio tipo
i, con tapon de
caucho de
bromobutilo, agrafe
de aluminio y tapa
flip off azul por 10 ml

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de céancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0 metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu.tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/ o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en

combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente que ha recaido

después de una terapia basada

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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Fresenius Kabi

Vigente

Vigente

Oncology
Limited

Hetero Labs
Limited

20062338-
1

20063469-
1
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Frv Yy
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0 metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado (o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu.tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/ o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Caja plegadiza por

L - 12 viales de vidrio
INVIMA e emiin®  para rocomeumuir e 1IP0 i con tapon de
LO1BCO5  2014M- P caucho de

equivalente a 200mg solucion .
0015121 o . bromobutilo, agrafe
gemcitabina inyectable de aluminio y tapa

flip off azul.

Hetero Labs  20063469-
Limited 2

Vigente

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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INVIMA
2014Mm-
0015172

L01BCO5

INVIMA
2014M-
0015053

LO1BCO5

Carrera 49 aNo. 91- 91

Gemcitabina
clorhidrato
equivalente a
gemcitabina
base

Gemcitabina
clorhidrato
equivalente a
gemcitabina
base

Fotinex 1 g

Fotinex® 200
mg polvo
liofilizado

para

reconstituir a
solucion
inyectable

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

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja plegadiza de
carton x1 frasco
ampolla de vidrio
incoloro tipo i de 50
ml, tapén
bromobutilo gris,
agrafe aluminio y
precinto plastico pp
tipo flip-off color
azul.

Caja con 1 frasco
ampolla de vidrio
tipo i incoloro de 15
ml con tap6n de
bromobutilo gris y
sello de aluminio
acoplado a un sello
de seguridad flip-off
de polipropileno
color azul
conteniendo el polvo
liofilizado.

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de celulas no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de celulas no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama so6lo o en

combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido

después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de celulas no
pequeias localmente avanzado
o} metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcinoma de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu.  Coadyuvante en el
tratamiento de cancer de vejiga.
Tratamiento del cancer de mama
solo o en combinacion.
Tratamiento  de  carcinoma
epitelial de ovario recurrente que
ha recaido despues de una
terapia basada en platinos

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

ESTADO
DEL

TITULAR CUM
REGISTRO

Laboratorio
Vigente Internacional
Argentino S.A
Laboratorio
Vigente Internacional

Argentino S.A

20063485-
1

20063486-
1
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INVIMA
2014Mm-
0014990

L01BCO5

INVIMA
2014M-
0014990

LO1BCO5

Carrera 49 aNo. 91- 91

Clorhidrato de
gemcitabina
equivalente a
gemcitabina
base

Clorhidrato de
gemcitabina
equivalente a
gemcitabina
base

Gemtin®
1000 mg
polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Gemtin®
1000 mg
polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

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

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja x frasco
ampolla de vidrio
tipo i ,tapén

bromobutilo gris
precinto  aluminio,
tapa azul flip-off con
polvo liofilizado.

Caja x 10 frascos
ampolla de vidrio
tipo i tapén
bromobutilo gris
precinto  aluminio,
tapa azul flip-off con
polvo liofilizado c/u.

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0 metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu.tratamiento de céancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/ o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0 metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu.tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/ o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en

combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente que ha recaido

después de una terapia basada

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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Vigente

Vigente

Hetero Labs
Limited

Hetero Labs
Limited

20063548-
1

20063548-
2
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Frv Yy
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o} metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado (o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de céncer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacién. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.

Caja de cartén con 1
frasco ampula de
vidrio tipo i
transparente con 1g
de
liofilizado+instructivo
anexo

Clorhidrato de
INVIMA gemcitabina
LO1BCO5 2015M- equivalente a
0015705 gemcitabina
base

Polvo liofilizado
Gemcitabina para reconstituir a
1g solucion
inyectable

Laboratorios
Vigente Pisa S.A. De
C.V.

20064604-
1

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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r v Y

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o} metastéasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
Caja con un vial de 5-fu. Tratamiento de cancer de
Gemcimira Solucion vidrio tipo i por 5,3ml pulmén de células no pequefas
200 mg inyectable de soluciéon localmente avanzado
inyectable metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o

metastasico.
Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
Caja con 1 vial de tratamiento de pacientes con
vidrio tipo i adenocarcinoma de pancreas
transparente localmente avanzado o
Clorhidrato de (capacidad 30 ml) x metastasico. Para pacientes con
gemcitabina Gemcimira® Solucion 26,3 ml de soluciéon céancer pancreatico refractario al
equivalente a 1g/26,3ml inyectable inyectable, tapon de 5-fu. Tratamiento de cancer de
gemcitabina caucho (clorobutilo) pulmén de células no pequefias
siliconado gris, y localmente avanzado metastéatico
sello de aluminio y/o asociado a cisplatino.
desprendible. Tratamiento del cancer de mama
solo o en  combinacion.
Tratamiento de  carcinoma
epitelial de ovario recurrente que
ha recaido después de una
terapia basada en platinos.

Clorhidrato de
INVIMA gemcitabina
LO1BCO5 2014M- equivalente a
0015436 gemcitabina
base

20064992-

Vigente Hospira Inc 1

INVIMA
LO1BCO5 2014M-
0015546

20064994-

Vigente Hospira Inc. 1

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Frv Yy
Coadyuvante en el tratamiento
de céancer de vejiga avanzado o
metastasico.

Para el tratamiento de: 1. Cancer
de vejiga: gemcitabina esta
indicada para el tratamiento de
cancer de vejiga localmente
avanzado 0 metastasico en
combinacién con cisplatino. 2.
Céancer de pancreas:
gemcitabina esta indicada para el
tratamiento de pacientes con
Caja plegadiza con adenocarcinoma localmente
Gemc!tablna Polvo esteril para un vial 'de' vidrio a\,/anzado o metastasmo’ del
INVIMA clorhidrato . incoloro tipo i por 1 pancreas. 3.cancer de pulmén de
. Gemxuba® reconstituir a A . o )
LO1BCO5 2015M- equivalente a - g, tapén de células no pequefias:  Vigente
oo 19 solucion - . o RO
0016415 gemcitabina n clorobutilo gris 'y gemcitabina, en combinacion con
b inyectable - ) ) PR
ase agrafe de aluminio cisplatino, estd indicada como
flip-off verde. tratamiento de primera linea de
pacientes con cancer de pulmén
de células no pequefias (nsclc,
non-small cell lung cancer)
localmente avanzado (o]
metastasico. La monoterapia con
gemcitabina puede considerarse
en pacientes ancianos o aquellos
con estado funcional 2. 4. Cancer
de ovario: gemcitabina esta

Glenmark 20077798-
Generics S.A. 1

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Dl Ge?::((:)lrtr?ck))ma Genuten®
LO1BCO5 2015M- L
0015932 gemcitabina 1000

clorhidrato)

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

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Caja x 1 vial de vidrio
borosilicato  tipo i
incoloro, tapén de
bromobutilo opaco
gris oscuro, precinto
de aluminio tipo flip
off con una cubierta
plastica, con polvo
liofilizado.

Evidencia que promueve Confianza

indicada para el tratamiento de
pacientes con carcinoma epitelial
de ovario localmente avanzado o
metastasico, en combinacién con
carboplatino, en pacientes con
recaida de enfermedad tras un
intervalo libre de recurrencias de
al menos 6 meses después del
tratamiento de primera linea
basado en platino. 5. Cancer de
mama: gemcitabina, en
combinacién con paclitaxel, esta
indicada para el tratamiento de
pacientes con cancer de mama
no resecable, localmente
recurrente 0 metastasico, que

han recaido luego de recibir
quimioterapia
adyuvante/neoadjuvante. La

quimioterapia previa debe haber
incluido una antraciclina, a
menos que estuviera
clinicamente contraindicada.

Para el tratamiento de: cancer de
vejiga: gemcitabina esta indicada
para el tratamiento de cancer de
vejiga localmente avanzado o
metastasico en combinacién con
cisplatino. Cancer de pancreas:
gemcitabina esta indicada para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcinoma localmente
avanzado o0 metastasico del
pancreas. Cancer de pulmén de
células no pequefas:
gemcitabina, en combinacion con
cisplatino, esta indicada como
tratamiento de primera linea de
pacientes con cancer de pulmén
de células no pequefias (nsclc,
non-small cell lung cancer)
localmente avanzado o
metastasico. La monoterapia con
gemcitabina puede considerarse

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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en pacientes ancianos o aquellos
con estado funcional 2. Céancer
de ovario: gemcitabina esta
indicada para el tratamiento de
pacientes con carcinoma epitelial
de ovario localmente avanzado o
metastasico, en combinacién con
carboplatino, en pacientes con
recaida de enfermedad tras un
intervalo libre de recurrencias de
al menos 6 meses después del
tratamiento de primera linea
basado en platino. Cancer de
mama: gemcitabina, en
combinacién con paclitaxel, esta
indicada para el tratamiento de
pacientes con cancer de mama
no resecable, localmente
recurrente 0 metastasico, que
han recaido luego de recibir
quimioterapia
adyuvante/neoadjuvante. La
quimioterapia previa debe haber
incluido una antraciclina, a
menos que estuviera
clinicamente contraindicada.

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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INVIMA
2015M-
0016070

LO1BCO5

Carrera 49 aNo. 91- 91

Gemcitabina

Genuten®
200

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

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja x 1 vial de vidrio
borosilicato  tipo i
incoloro, tapon de
bromobutilo opaco
gris oscuro, precinto
de aluminio tipo flip
off con una cubierta
plastica, con polvo
liofilizado.

Para el tratamiento de: cancer de
vejiga: gemcitabina esta indicada
para el tratamiento de cancer de
vejiga localmente avanzado o
metastasico en combinacion con
cisplatino. Cancer de pancreas:
gemcitabina esta indicada para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcinoma localmente
avanzado o0 metastasico del
pancreas. Cancer de pulmén de
células no pequenas:
gemcitabina, en combinacién con
cisplatino, esta indicada como
tratamiento de primera linea de
pacientes con cancer de pulmén
de células no pequefias (nsclc,
non-small cell lung cancer)
localmente avanzado o]
metastasico. La monoterapia con
gemcitabina puede considerarse
en pacientes ancianos o aquellos
con estado funcional 2. Céancer
de ovario: gemcitabina esta
indicada para el tratamiento de
pacientes con carcinoma epitelial
de ovario localmente avanzado o
metastasico, en combinacién con
carboplatino, en pacientes con
recaida de enfermedad tras un
intervalo libre de recurrencias de
al menos 6 meses después del
tratamiento de primera linea
basado en platino. Céancer de
mama: gemcitabina, en
combinacién con paclitaxel, esta
indicada para el tratamiento de
pacientes con cancer de mama
no resecable, localmente
recurrente 0 metastasico, que
han recaido luego de recibir
quimioterapia

adyuvante/neoadjuvante. La
quimioterapia previa debe haber

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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v vy
incluido una antraciclina,
menos que estuwera
clinicamente contraindicada.

Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0  metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
Comercial: caja de adenocarcinoma de pancreas
carton litografiada x1 localmente avanzado 0
frasco vial tubular metastasico. Para pacientes con
pedernal de vidrio cancer pancreatico refractario al

INVIMA Gemcitabina Gemcitabina tipo i incoloro x100 5-fu. Tratamiento de cancer de Ropsohn
clorhidrato 11.39 10 mg/ ml Solucion ml., tapon pulmon de células no pequefias " . 20080049-
HOLECE 2L ivalent lucié i table bromobutilo  color localmente avanzado VLSS VSRR 1
0016472 Mg equivalentea  solucion inyec _ ent _ SAS
gemcitabina inyectable gris oscuro, agrafe metastadsico y/o asociado a
de aluminio, flip - off cisplatino. ~ Tratamiento  del
polipropileno  color cancer de mama s6lo o en
naranja, etiqueta e combinacién. Tratamiento de
inserto. carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.
Carrera49 a No.91-91 . www.l.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co
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Coadyuvante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o} metastéasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcinoma de pancreas
Comercial: caja de localmente avanzado o
carton x1 frasco vial metastasico. Para pacientes con
de vidrio tipo i cancer pancreatico refractario al
INVIMA Gemcitabina Gemcitabina incoloro x20 ml., 5-fu. Tratamiento de cancer de Ropsohn
clorhidrato 227,8 200 mg/ 20 Solucion tapén  bromobutilo pulmén de células no pequefas " psohn 20080054-
LO1BCO5 2015M- ival | solucio . | | : local Vigente Therapeutics
0016120 M9 equivalente a  ml solucion inyectable color gris oscuro, localmente avanzado SAS 1
gemcitabina inyectable agrafe de aluminio, metastasico y/o asociado a
flip - off polipropileno cisplatino. ~ Tratamiento  del
color naranja, cancer de mama s6lo o en
etiqueta e inserto. combinacién. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico.
Para el tratamiento de: cancer de
vejiga: gemcitabina esta indicada
para el tratamiento de cancer de
vejiga localmente avanzado o
. . metastasico en combinacion con
Caja plegadiza con . A 5 5 .
) e cisplatino. Cancer de pancreas:
U el B iEife G emcitabina esté indicada para el
50ml tipo i tubular 9 ) ; P
incol . tratamiento de pacientes con
G itabina Polvo esteril para 10100 con LTl adenocarcinoma localmente
INVIMA emct oo =1 p de caucho gris y po
hidrocloruro Gemcitabina reconstituir a - avanzado o metastasico del 7 Seven Pharma 20090678-
LO1BCO5 2016M- . - sello flip off de . . . Vigente j
equivalente a 1000 mg solucion . .~ pancreas. Cancer de pulmén de Colombia S.A.S 1
0017143 o . aluminio color rojo ', .
gemcitabina inyectable células no pequenas:
con 1000mg i gemcitabina, en combinacion con
gemcitabina  polvo '

Carrera 49 aNo. 91- 91

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

liofilizado estéril y un
inserto.

cisplatino, estd indicada como
tratamiento de primera linea de
pacientes con cancer de pulmén
de células no pequefias (nsclc,
non-small cell lung cancer)
localmente avanzado (o]
metastasico. La monoterapia con

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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gemcitabina puede considerarse
en pacientes ancianos o aquellos
con estado funcional 2. Cancer
de ovario: gemcitabina esta
indicada para el tratamiento de
pacientes con carcinoma epitelial
de ovario localmente avanzado o
metastasico, en combinacién con
carboplatino, en pacientes con
recaida de enfermedad tras un
intervalo libre de recurrencias de
al menos 6 meses después del
tratamiento de primera linea
basado en platino. Céancer de
mama: gemcitabina, en
combinacién con paclitaxel, esta
indicada para el tratamiento de
pacientes con cancer de mama
no resecable, localmente
recurrente 0 metastasico, que
han recaido luego de recibir
quimioterapia
adyuvante/neoadjuvante. La
quimioterapia previa debe haber
incluido una antraciclina, a
menos que estuviera
clinicamente contraindicada.
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r v Y
- Cancer de vejiga: gemcitabina
esté indicada para el tratamiento
de cancer de vejiga localmente
avanzado o0 metastasico en
combinacién con cisplatino.-
cancer de pancreas: gemcitabina
esté indicada para el tratamiento
de pacientes con
adenocarcinoma localmente
avanzado o0 metastasico del
pancreas. - cancer de pulmén de
células no pequenas:
gemcitabina, en combinacién con
cisplatino, esta indicada como
tratamiento de primera linea de
pacientes con cancer de pulmén
de células no pequefias (nsclc,
non-small cell lung cancer)
localmente avanzado o]
metastasico. La monoterapia con
gemcitabina puede considerarse
en pacientes ancianos o aquellos
con estado funcional 2. - cancer
de ovario: gemcitabina esta
indicada para el tratamiento de
pacientes con carcinoma epitelial
de ovario localmente avanzado o
metastasico, en combinacién con
carboplatino, en pacientes con
recaida de enfermedad tras un
intervalo libre de recurrencias de
al menos 6 meses después del
tratamiento de primera linea
basado en platino. - cancer de
mama: gemcitabina, en
combinacién con  paclitaxel,
estaindicada para el tratamiento
de pacientes con cancer de
mama noresecable, localmente
recurrente 0 metastasico, que
han recaidoluego de recibir
quimioterapia
adyuvante/neoadjuvante.
Laquimioterapia previa debe

Gemcitabina

" A Caja por un vial de
s SIS e et Vo oo o Jom
LO1BCO5 2016M- ' 9 9 P con tapon de

0017093 equivalente a 200 mg solucion bromobutilo gris y

gen;)(;tsibma [Estakle agrafe de aluminio.

20091316-

Vigente Cipla Ltd. 1
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v vy
haber incluido una antraciclina, a
menos queestuviera
clinicamente contraindicada.

Para el tratamiento de:

cancer de vejiga: gemcitabina
esté indicada para el tratamiento
de céancer de vejiga localmente
avanzado 0 metastasico en
Caja con un vial de combinacién con cisplatino.

Gemcitabina vidrio tipo i con tapon

clorhidrato Polvo liofiizado ~ 9"'S de bromobutl.lo'y Cancgr . de“ | [EIERERE
INVIMA . cierre de aluminio gemcitabina esta indicada para el
1138,534 Oncogem para reconstituira n . ; ) q 20092153
LO1BCO5 2016M- . . tipo flipp off que tratamiento de pacientes con  Vigente Cipla Ltd.
equivalente a 1000mg solucion . - 1
0017106 oo . contiene polvo adenocarcinoma localmente
gemcitabina inyectable liofilizad i d o del
base iofilizado esteril para avanzado o metastasico de
reconstituir a pancreas.
solucion inyectable.

Céancer de pulmén de células no
pequefias:  gemcitabina, en
combinacién con cisplatino, esta
indicada como tratamiento de
primera linea de pacientes con
cancer de pulmén de células no
pequeias (nsclc, non-small cell
lung cancer) localmente

Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
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avanzado o0 metastésico.

monoterapia con gemcnablna
puede considerarse en pacientes
ancianos o aquellos con estado
funcional 2.

Cancer de ovario: gemcitabina
esté indicada para el tratamiento
de pacientes con carcinoma
epitelial de ovario localmente
avanzado o0 metastasico, en
combinacién con carboplatino, en
pacientes con recaida de
enfermedad tras un intervalo libre
de recurrencias de al menos 6
meses después del tratamiento
de primera linea basado en
platino.

Cancer de mama: gemcitabina,
en combinacién con paclitaxel,
esté indicada para el tratamiento
de pacientes con cancer de
mama no resecable, localmente
recurrente 0 metastasico, que
han recaido luego de recibir
quimioterapia
adyuvante/neoadjuvante. La
quimioterapia previa debe haber
incluido una antraciclina, a
menos que estuviera
clinicamente contraindicada.
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INVIMA
2016M-
0016969

L01BCO5

INVIMA
2016M-
0016969

LO1BCO5

Carrera 49 aNo. 91- 91

Gemcitabina
clorhidrato
equivalente a
gemcitabina
base

Gemcitabina
clorhidrato
equivalente a
gemcitabina
base

Polvo liofilizado
Gestredos® para reconstituir a
1000 mg solucion
inyectable

Polvo liofilizado
Gestredos® para reconstituir a
1000 mg solucion
inyectable
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Caja con frasco-
ampolla de vidrio
traslucido e incoloro
con tapén de
bromobutilo no
teflonado con flip off
violeta.

Caja con 2 frascos -
ampolla de vidrio
traslucido e incoloro
con tapén de
bromobutilo no
teflonado con flip off
violeta.

Indicaciones: coadyudante en el
tratamiento de pacientes con
cancer pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Indicaciones: coadyudante en el
tratamiento de pacientes con
cancer pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en

combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente que ha recaido

después de una terapia basada
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Frv Yy
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Indicaciones: coadyudante en el
tratamiento de pacientes con
cancer pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0  metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado (o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de céncer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacién. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Caja con 5 frascos -
ampolla de vidrio
traslucido e incoloro
con tapén de
bromobutilo no
teflonado con flip off
violeta.

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato
LO1BCO5 2016M- equivalente a
0016969 gemcitabina
base

Polvo liofilizado
Gestredos® para reconstituir a
1000 mg solucion
inyectable

Laboratorio 20096412-
Lkm S.A 3

Vigente
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INVIMA
2016M-
0016969

L01BCO5

INVIMA
2016M-
0016969

LO1BCO5

Carrera 49 aNo. 91- 91

Gemcitabina
clorhidrato
equivalente a
gemcitabina
base

Gemcitabina
clorhidrato
equivalente a
gemcitabina
base

Polvo liofilizado
Gestredos® para reconstituir a
1000 mg solucion
inyectable

Polvo liofilizado
Gestredos® para reconstituir a
1000 mg solucion
inyectable

Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100
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Uso hospitalario:
caja con 10 frascos -
ampolla de vidrio
traslucido e incoloro
con tapén de
bromobutilo no
teflonado con flip off
violeta.

Uso hospitalario:
caja con 50 frascos -
ampolla de vidrio
traslucido e incoloro
con tapén de
bromobutilo no
teflonado con flip off
violeta.

Indicaciones: coadyudante en el
tratamiento de pacientes con
cancer pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Indicaciones: coadyudante en el
tratamiento de pacientes con
cancer pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en

combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente que ha recaido

después de una terapia basada
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Frv Yy
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0  metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado (o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de céncer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Caja con frasco-
ampolla de vidrio
traslucido e incoloro
con tapén de
bromobutilo no
teflonado con flip off
gris.

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato
LO1BCO5 2016M- equivalente a
0016970 gemcitabina
base

Polvo liofilizado
Gestredos® para reconstituir a
200 mg solucion
inyectable

Laboratorio 20096413
Lkm S.A 1

Vigente
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Frv Yy
Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o]
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinacion. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico
Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o] metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o
metastasico. Para pacientes con
cancer pancreatico refractario al
5-fu. Tratamiento de cancer de
pulmoén de células no pequefias
localmente avanzado
metastasico y/o asociado a
cisplatino.  Tratamiento  del
cancer de mama solo o en
combinaciéon. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente que ha recaido
después de una terapia basada

Caja con 2 frascos -
ampolla de vidrio
traslucido e incoloro
con tapén de
bromobutilo no
teflonado con flip off
gris.

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato
LO1BCO5 2016M- equivalente a
0016970 gemcitabina
base

Polvo liofilizado
Gestredos® para reconstituir a
200 mg solucion
inyectable

Laboratorio 20096413

liges Lkm S.A »

Caja con 5 frascos -
ampolla de vidrio
traslucido e incoloro
con tapén de
bromobutilo no
teflonado con flip off
gris.

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato
LO1BCO5 2016M- equivalente a
0016970 gemcitabina
base

Polvo liofilizado
Gestredos® para reconstituir a
200 mg solucion
inyectable

Laboratorio 20096413-

Wiy2is Lkm S.A 3
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Frv Yy
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con cancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
0  metastasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado (o]
Uso hospitalario: metastasico. Para pacientes con
caja con 10 frascos- cancer pancreatico refractario al
Polvo liofilizado ampolla de vidrio 5-fu. Tratamiento de cancer de
Gestredos® para reconstituir a traslucido e incoloro pulmén de células no pequefias " Laboratorio 20096413-
200 m solucion con tapon de localmente avanzado Vigente Lkm S.A 4
g p
inyectable bromobutilo no metastdsico y/o asociado a
teflonado con flip off cisplatino.  Tratamiento  del
gris. cancer de mama solo o en
combinacién. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato
LO1BCO5 2016M- equivalente a
0016970 gemcitabina
base
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r v Y
Coadyudante en el tratamiento
de pacientes con céancer
pulmonar de células no
pequefias localmente avanzado
o} metastéasico. Para el
tratamiento de pacientes con
adenocarcimona de pancreas
localmente avanzado o
Uso hospitalario: metastasico. Para pacientes con
caja con 50 frascos- cancer pancreatico refractario al
Polvo liofilizado ampolla de vidrio 5-fu. Tratamiento de cancer de
Gestredos® para reconstituir a traslucido e incoloro pulmén de células no pequefias
200 mg solucion con tapon de localmente avanzado
inyectable bromobutilo no metastdsico y/o asociado a
teflonado con flip off cisplatino.  Tratamiento  del
gris. cancer de mama solo o en
combinacién. Tratamiento de
carcinoma epitelial de ovario
recurrente  que ha recaido
después de una terapia basada
en platinos. Coadyuvante en el
tratamiento de pacientes con
cancer de vejiga avanzado o
metastasico

Gemcitabina
INVIMA clorhidrato
LO1BCO5 2016M- equivalente a
0016970 gemcitabina
base

Laboratorio 20096413

liges Lkm S.A 5
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Tabla 11. Registros sanitarios Hidroxiurea

ATC REGISTRO PRINCIPIO NOMBRE FORMA PRESENTACIO INDICACION ESJEALDO TITULAR M
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Coadyuvante en el tratamiento de la
leucemia mielocitica crénica resistente,
melanoma y carcinoma del ovario
recurrente, metastasico o inoperable.
Terapia concomitante a la radiacién en el

INVIMA Hydrea Frasco de vidrio ~ control local de carcinoma primario de Bristol Myers
LO1XX05  2013M- Hidroxiurea capsulas 500  Capsula dura color ambar por  células escamosas de cabeza y cuello  Vigente Squibb De 42034-1
013672-R2 mg 100 capsulas  excluyendo labio. Colombia S.A.

Tratamiento de la anemia de células
falciformes en pacientes que presentan mas
de 3 crisis dolorosas secundarias al afio.

Coadyuvante en el tratamiento de la
leucemia mielocitica crénica resistente,
melanoma y carcinoma del ovario

recurrente metastasico inoperable.
. Terapia concomitante a la irradiacién en el Medac
INVIMA Hidrox Hydroxyurea Callaodkj,ct"‘mon control local del carcinoma primario de Gesellschaft Fur o000
LO1XX05 2009 M- (hidrolxir(?;(rlg;en?ida) 500 mg Capsula dura pO:rlO ca I:Lﬁ;sor células escamosas de cabeza y cuello,  vigente Klinische ] -
013160-R1 capsulas p excluyendo el labio. Tratamiento de la Spezialpraparate
duras cada uno. Mbh
trombocitemia esencial y de la policitemia
vera. Tratamiento de la anemia de células
falciformes en pacientes que presentan mas
de 3 crisis dolorosas secundarias al afio
Coadyuvante en el tratamiento de la
leucemia mielocitica crénica resistente,
. melanoma y carcinoma del ovario
DI ; . Oxiria® 500 a Gl . recurrente,metastasico o  inoperable.  Perdida Biotoscana 20031290-
LO1XX05 2012M- Hidroxiurea Capsula dura céapsulas en folil » . . :
mg capsulas i Terapia concomitante a la radiacion en el fuerza ejec Farma S.A. 1
0012801 de aluminio : S
control local de carcinoma primario de
celulas escamosas de cabeza y cuello
excluyendo labio
INVIMA A Caja x 20 Coadyuvante en el tratamiento de la n n
LO1XX05 2012M- Hidroxiurea O R Capsula dura capsulas en foil leucemia mielocitica cronica resistente, Perdldg ElEeEEEIE ALY
mg capsulas A " ' fuerza ejec Farma S.A. 2
0012801 de aluminio melanoma y carcinoma del ovario
Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
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recurrente,metastasico inoperable.
Terapia concomitante a la radlaC|on en el
control local de carcinoma primario de
celulas escamosas de cabeza y cuello
excluyendo labio
Coadyuvante en el tratamiento de la
leucemia mielocitica crénica resistente,
n melanoma y carcinoma del ovario
LO1XX05 I2l\(l)\{I21\’<IAA Hidroxiurea Oxiria® 500 Capsula dura ca iijlz.sxsr?foil recurrente,metastdsico o inoperable.  Perdida Biotoscana 20031290-
0012801 mg capsulas P c?e S Terapia concomitante a la radiacion en el fuerza ejec Farma S.A. 3
control local de carcinoma primario de
celulas escamosas de cabeza y cuello
excluyendo labio
Coadyuvante en el tratamiento de la
leucemia mielocitica crénica resistente,
. melanoma y carcinoma del ovario
DI ; ; Oxiria® 500 'Cajax50 . recurrente,metastasico o  inoperable.  Perdida Biotoscana 20031290-
LO1XX05 2012M- Hidroxiurea | Capsula dura céapsulas en folil T » ; | diaci |t 5 = SA 2
0012801 mg capsulas de aluminio erapia concomitante a la radiacion en el fuerza ejec arma S.A.
control local de carcinoma primario de
celulas escamosas de cabeza y cuello
excluyendo labio
Coadyuvante en el tratamiento de la
leucemia mielocitica crénica resistente,
. melanoma y carcinoma del ovario
LIALSES . . Oxiria® 500 'Cajaxloo . recurrente,metastasico o] inoperable. Perdida Biotoscana 20031290-
LO1XX05 2012M- Hidroxiurea Capsula dura céapsulas en folil » . L :
mg capsulas e Terapia concomitante a la radiacion en el fuerza ejec Farma S.A. 5
0012801 de aluminio - o
control local de carcinoma primario de
celulas escamosas de cabeza y cuello
excluyendo labio
Coadyuvante en el tratamiento de la
. " leucemia mielocitica crénica resistente,
Caja plegadiza | . del :
Sin n n Hidroxiurea con 10 capsulas meanoma y  carcinoma © OVE:’IO 2
LO1XX05 informacion .Hld.roxmrea. capsula Capsula dura en blister IR, (SESEEED @ _Inoperable. Negado Cipla Ltd. B
. . (hidroxicarbamida) e Terapia concomitante a la radiacién en el 1
disponible 500mg. aluminio / - o
- control local de carcinoma primario de
aluminio p
células escamosas de cabeza y cuello
excluyendo labio.
Caja por 100
INVIMA M- Frenal capsulas en Leucemia granulocitica cronica, varios Biogen 19909897-
LO1XX05 Hidroxiurea capsulas Capsula dura blister, cada neoplasmas incluyendo melanoma, linfoma  Vencido Laboratorios De
014801 . . - ; 1
500mg blister por 10 y tumores trofoblasticos gestacionales. Colombia S.A.
capsulas
Carrera 49 aNo.91- 91 ) www.i.ets.org.co
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Tabla 12. Registros sanitarios ldarubicina

ATC

L01DB06

LO1DBO6

LO1DBO6

LO1DBO6

LO1DB0O6

L01DB06

REGISTRO | PRINCIPIO V
INVIMA | SANITARIO | ACTIVO | COMERCIAL | FARMACEUTICA

M-014675

INVIMA
2004 M-
014582-R1

INVIMA
2014M-
0003647-R1

INVIMA
2005M-
0004939

INVIMA
2006M-
0006012

INVIMA
2007M-
0007383

INVIMA
2008M-
0008657

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

Idarubicina
clorhidrato

Idarubicina
hcl

Idarubicina
clorhidrato

Clorhidrato
de
idarubicina

Idarubicina
clorhidrato

Idarubicina
clorhidrato

Idarubicina
clorhidrato

NOMBRE

Zavedos i.v
x10 mg

Zavedos i.v.
X5mg

Zavedos i.v.
X 10 mg

Idaralem®
solucion
inyectable

Idaralen ®
10 mg
liofilizado
para solucion
inyectable

Idarubicina
10 mg -
liofilizado

para solucion
inyectable

Idarubicina

clorhidrato 5

mg liofilizado
para solucion
inyectable

liofilizado

Polvo
para reconstituir a
solucion inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion inyectable

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION

COMERCIAL

Caja con un frasco
que contiene un vial
por 5 ml. Con polvo
liofilizado.

Frasco vial
10mg/10ml

por

Caja de cartan con
frasco vial de vidrio
incoloro tipo 1,
capacidad 5 ml ,
tapan de
bromobutilo  color
gris, tipo ventana
sellod

Caja de carton con
1 frasco vial con
10mg de principio
activo, para
reconstituir a 10ml,

con agua para
inyectable (o]
solucion de

Frasco vial por 10
mg en vidrio ipo i
incoloro

Caja con un frasco
ampolla de vidrio
tipo i con liofilizado,
tapon de
bromobutilo y

INDICACION

Coadyudante en el tratamiento de la
leucemia mielogena aguda del adulto y
leucemia linfocitica aguda en nifios.

Coadyuvante en el tratamiento de la
leucemia mielégena aguda del adulto y
leucemia linfocitica aguda en nifios.

Coadyuvante en el tratamiento de la
leucemia mielogena aguda del adulto y
leucemia linfocitica aguda en nifios.

de la
adulto y

Coadyuvante en el tratamiento
leucemia mielogena aguda del
leucemia lifocitica aguda en nifios.

Coadyuvante en el tratamiento de la
leucemia mielogena aguda del adulto y
leucemia lifocitica aguda en nifios.

Coadyudante en el tratamiento de la
leucemia mielogena aguda del adulto y
leucemia linfocitica aguda en nifios.

Coadyuvante en el tratamiento de la
leucemia mielégena aguda del adulto y
leucemia linfocitica aguda en nifios.

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

ESTADO

DEL

REGISTRO

Vencido

Vencido

Vigente

Vencido

Vencido

Vigente

Vigente

Pfizer S.A.S.

Pharmacia &
Upjohn
S.P.A.

Pfizer S.A.S.

Lemery S.A.
De C.V.

Lemery S.A.
De C.V.

Laboratorios
Biopas S.A

Laboratorios
Biopas S.A

47810-

47811-1

19947692-
1

19957081-
1

19966331-
1

19974986-
1

19991563-
1
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< ESTADO
REGISTRO | PRINCIPIO| NOMBRE FORMA PRESENTACION <
INVIMA | SANITARIO | ACTIVO | COMERCIAL | FARMACEUTICA COMERCIAL INIR1ASI0n] RE(?IEI:I'RO UG

agrafe de aluminio
flip off.

Caja x 1 frasco
ampolla de vidrio

- . . . Blau
INVIMA . . Polvo  liofilizado tipo i transparente Coadyuvante en el tratamiento de la e .
LO1DB0O6  2010M- e para reconstituir a de 10 ml leucemia mielégena aguda del adulto y  Vigente e e
clorhidrato mg L . - P L Colombia 1
0010952 solucion inyectable conteniendo leucemia linfocitica aguda en nifios. SAS
liofilizado, tapon de o
bromobu
Caja x 5 frascos
ampolla de vidrio Blau
INVIMA - - Polvo liofilizado tipo i transparente Coadyuvante en el tratamiento de la -
LO1DBO6  2010M- e L para reconstituir a de 10 ml leucemia mielégena aguda del adulto y  Vigente AT G | AR
clorhidrato mg L . = ptc L Colombia 2
0010952 solucion inyectable conteniendo leucemia linfocitica aguda en nifios. SAS
liofilizado, tapon de o
bromobu
Caja x 10 frascos
ampolla de vidrio Blau
INVIMA - - Polvo liofilizado tipo i transparente Coadyuvante en el tratamiento de la — .
LO1DB06 2010M- Idaruplcma ot 5 para reconstituir a de 10 ml leucemia mielégena aguda del adulto y Vigente Farmaceu.tlca AL e
clorhidrato mg e " - P - Colombia 3
0010952 solucion inyectable conteniendo leucemia linfocitica aguda en nifios. SAS
liofilizado, tapén de o
bromobu
Caja por 1 frasco
ampolla en vidrio
- tipo i con tapon " Blau
INVIMA . . Polvo liofilizado - Coadyuvante en el tratamiento de la .
LO1DBO6  2010M- Bl para reconstituir a bromobutilo Y leucemia mielogena aguda del adulto y  Vigente e ez
clorhidrato 10 mg L precinto de o o L Colombia 1
0010883 solucion inyectable o . leucemia linfocitica aguda en nifios.
aluminio flip off S.AS
conteniendo el
p.liofi
Caja por 5 frascos
ampolla en vidrio
- tipo i con tapon " Blau
DALY Idarubicina  Idarubicina el I|of|_||z§d0 bromobutilo y Coadyu_vantg L el LElEmEn G ; Farmaceutica 20013029-
LO1DB06 2010M- clorhidrato 10m para reconstituir a B — de leucemia mielégena aguda del adulto y  Vigente Colombia >
0010883 9 solucion inyectable precinte : leucemia linfocitica aguda en nifios.
aluminio flip off S.AS
conteniendo el
p.liofi
Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
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r v ¥

Caja por 10 frascos
ampolla en vidrio
tipo i con tapon
bromobutilo
precinto de
aluminio flip off
conteniendo el
p.liofi

Blau
Farmaceutica 20013029-
Colombia 3
S.AS

INVIMA
LO1DBO6 2010M-
0010883

Polvo liofilizado
para reconstituir a
solucion inyectable

Coadyuvante en el tratamiento de la
leucemia mielégena aguda del adulto y  Vigente
leucemia linfocitica aguda en nifios.

Idarubicina  Idarubicina
clorhidrato 10 mg

Idarubicina clorhidrato esta indicada en
adultos para el tratamiento de la leucemia
mielégena aguda (también conocida como
leucemia mieloide o Ima. Este tipo de
leucemia era previamente conocido como
leucemia no linfoblastica o Inla), para la
induccién de remisién en el relapso en
INVIMA Idarubicina Idarubicina  Solucién Caja con 1 vial de pacientes no tratados o para la induccién de
LO1DB06 2014M- clorhidrato clorhidrato  concentrada para vidrio tipo i por remisiébn en pacientes con relapso o Vigente
0015126 10mg/10ml infusién 10mg/10ml. refractarios. Idarubicina clorhidrato esta
indicado en adultos y nifios para el
tratamiento de la leucemia linfoblastica
aguda (lla) de relapso como tratamiento de
segunda linea. Idarubicina clorhidrato es
comUnmente usado en los regimenes de
quimioterapia de combinacion que incluyen
otros agentes citotoxicos.
Idarubicina clorhidrato esta indicada en
adultos para el tratamiento de la leucemia
mielégena aguda (también conocida como
leucemia mieloide o Ima. Este tipo de
leucemia era previamente conocido como
leucemia no linfoblastica o Inla), para la
induccién de remision en el relapso en
INVIMA Idarubicina Idarubicina  Solucion Caja con 2 viales pacientes no tratados o para la induccién de
LO1DB06 2014M- clorhidrato clorhidrato  concentrada para de vidrio tipo i por remisién en pacientes con relapso o Vigente
0015126 10mg/10ml infusién 10mg/10ml. refractarios. Idarubicina clorhidrato esta
indicado en adultos y niflos para el
tratamiento de la leucemia linfoblastica
aguda (lla) de relapso como tratamiento de
segunda linea. Idarubicina clorhidrato es
comunmente usado en los regimenes de
quimioterapia de combinacion que incluyen
otros agentes citotoxicos.

Sandoz 20059550-
Gmbh 1

Sandoz 20059550-
Gmbh 2

Carrera49 aNo.91-91 www.iets.org.co
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r v Y
Idarubicina clorhidrato esta indicada en
adultos para el tratamiento de la leucemia
mielégena aguda (también conocida como
leucemia mieloide o Ima. Este tipo de
leucemia era previamente conocido como
leucemia no linfoblastica o Inla), para la
induccién de remisién en el relapso en
INVIMA Idarubicina Idaru_bicina Solucién C_ajacon_3via_lesde paci_e_n}es notratad_osoparalainduccic’m de ) Sandoz 20059550-
LO1DB06 2014M- clorhidrato clorhidrato  concentrada para vidrio tipo i por remision en pacientes con relapso o Vigente Gmbh 3
0015126 10mg/10ml infusién 10mg/10ml. refractarios. Idarubicina clorhidrato esta
indicado en adultos y nifios para el
tratamiento de la leucemia linfoblastica
aguda (lla) de relapso como tratamiento de
segunda linea. Idarubicina clorhidrato es
comunmente usado en los regimenes de
quimioterapia de combinacion que incluyen
otros agentes citotéxicos.
Idarubicina clorhidrato esta indicada en
adultos para el tratamiento de la leucemia
mielégena aguda (también conocida como
leucemia mieloide o Ima. Este tipo de
leucemia era previamente conocido como
leucemia no linfoblastica o Inla), para la
induccién de remisién en el relapso en
INVIMA - Idarubicina  Solucién Caja con 4 viales de pacientes no tratados o para la induccién de
LO1DB06 2014M- g?:ﬂ%gtﬁl clorhidrato  concentrada para vidrio tipo i por remisiébn en pacientes con relapso o Vigente Sg;%?f 20052550'
0015126 10mg/10ml infusién 10mg/10ml. refractarios. Idarubicina clorhidrato esta
indicado en adultos y nifios para el
tratamiento de la leucemia linfoblastica
aguda (lla) de relapso como tratamiento de
segunda linea. Idarubicina clorhidrato es
comunmente usado en los regimenes de
quimioterapia de combinacion que incluyen
otros agentes citotéxicos.

www.iets.org.co
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r v Y
Idarubicina clorhidrato esta indicada en
adultos para el tratamiento de la leucemia
mielégena aguda (también conocida como
leucemia mieloide o Ima. Este tipo de
leucemia era previamente conocido como
leucemia no linfoblastica o Inla), para la
induccién de remision en el relapso en
INVIMA Idarubicina Idaru_bicina Solucién C_ajacon_Svia_Iesde paci_e_n}es notratad_osoparalainduccic’m de ) Sandoz 20059550-
LO1DB06 2014M- clorhidrato clorhidrato  concentrada para vidrio tipo i por remision en pacientes con relapso o Vigente Gmbh 5
0015126 10mg/10ml infusién 10mg/10ml. refractarios. Idarubicina clorhidrato esta
indicado en adultos y nifios para el
tratamiento de la leucemia linfoblastica
aguda (lla) de relapso como tratamiento de
segunda linea. Idarubicina clorhidrato es
comunmente usado en los regimenes de
quimioterapia de combinacion que incluyen
otros agentes citotéxicos.
Idarubicina clorhidrato esta indicada en
adultos para el tratamiento de la leucemia
mielégena aguda (también conocida como
leucemia mieloide o Ima. Este tipo de
leucemia era previamente conocido como
leucemia no linfoblastica o Inla), para la
induccién de remisién en el relapso en
INVIMA - Idarubicina  Solucién Caja con 10 viales pacientes no tratados o para la induccién de
LO1DB06 2014M- g?:ﬂ%gtﬁl clorhidrato  concentrada para de vidrio tipo i por remisién en pacientes con relapso o Vigente Sg;%?f 20053550'
0015126 10mg/10ml infusién 10mg/10ml. refractarios. Idarubicina clorhidrato esta
indicado en adultos y nifios para el
tratamiento de la leucemia linfoblastica
aguda (lla) de relapso como tratamiento de
segunda linea. Idarubicina clorhidrato es
comunmente usado en los regimenes de
quimioterapia de combinacion que incluyen
otros agentes citotéxicos.

www.iets.org.co
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Tabla 13. Registros sanitarios Ifosfamida

Estado
Indicacion del Titular
registro

ATC REGISTRO | Principio Nombre Forma Presentacién

INVIMA | SANITARIO activo comercial farmacéutica comercial

Coadyuvante en el tratamiento
de leucemias agudas y cronicas,

Polvo liofilizado : : n Schering
M001238 R . Holoxan 500 para reconstituir Lifourzis,  wlfliie mu_Iang, . gmbh & co.
1 Ifosfamida mg a e — forma§ avanzadas de micosis  Vencido Produktions 31710-
: fungoides, neuroblastoma,
inyectable . » kg.
carcinoma de ovario, pulmon y
mama y sarcomas.
Coadyuvante en el tratamiento
de leucemias agudas y cronicas,
linfomas, mieloma multiple,
formas avanzadas de micosis
fungoides, neuroblastoma,
carcinoma de ovario, pulmon y
' ] ] mama, sarcomas.
INVIMA Polvo es_ter_ll Caja'cqn un wq! Baxter
: de vidrio tipo iii . .
LO1AA06 2009 M- Ifosfamida Holoxan® 2 g. para reconstlt_wr Coadyuvante en el tratamiento Vigente oncology 31712-1
001241-R3 a ol por 29 €12 (Rl de leucemias agudas y cronicas mbh
inyectable liofilizado. i 29 y cronicas, 9
infomas, mieloma miiltiple,
formas avanzadas de micosis
fungoides, neuroblastoma,
carcinoma de ovario, pulmon,
mama, sarcomas, timoma,
cancer de cervix y tumores
germinales".
Tratamiento de tumores solidos,
Polvo liofilizado ( cervix, ovario, testiculos) |,
INVIMA M- Ifosfamida  Ifos 2 g frasco  para reconstituir sarcoma y tratamiento de Vencido Asofarma 48295-
001402 esteril ampolla. a solucion linffoma, mieloma  multiple, s.a.i.c.
inyectable leucemia linfocitica y leucemia
granulocitica.
1195 20 Solucion ST Asofarma
LO1AAQ6 M-006545 Ifosfamida inyectale invectable conteniendo 1 Antineoplasico Vencido s ale 60054-1
liofilizado Y frasco ampolla R
Carrera49 a No.91-91 . www.l.ets.org.co
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IETS

ATC
INVIMA

REGISTRO
SANITARIO

INVIMA M-

LO1AAQ6 011011

INVIMA M-

LO1AAQ6 011020

INVIMA M-

LO1AAQ6 011021

INVIMA
2009 M-
13602 R1

LO1AAQ6

Carrera 49 aNo. 91- 91
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Principio
activo

Ifosfamida

Ifosfamida

lg

Ifosfamida

Ifosfamida

Ifosfamida

Nombre
comercial

Ifosfamida 1 g
polvo liofilizado
inyectable

Ifosfamida 1 g
inyectable

Ifosfamida 2 g
inyectable

Holoxan
inyectable 1 g

Ifosfamida 1 g

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

Forma
farmacéutica

Polvo para
reconstituir  a
suspension oral

Polvo esteril
para reconstituir
a solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir
a solucion
inyectable

Polvo esteril
para reconstituir
a solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Presentacion
comercial

Frasco ampolla
de vidrio neutro
tipo iii incoloro
con tapon de
caucho
bromobutilico y
tapa precinto de
aluminio por 30
ml

Frasco ampolla
vidrio por 1
ampolla

Caja con un
frasco ampolla
de vidrio x 2 g.

Caja por un vial
en vidrio tipo iii
con 1 g de polvo
estéril para
solucion
inyectable mas
inserto

Indicaciéon

Coadyuvante en el tratamiento
de leucemias agudas vy
cronicas,linfomas,mieloma
multiple.formas avanzadas de
micosis fungoide,neuroblastoma
,carcinoma de ovario y pulmon
,mama y sarcomas.

Antineoplasico citotatico

Coadyuvante en el tratamiento
de leucemias agudas y cronicas,
linffomas, mieloma mdltiple,
formas avanzadas de micosis
fungoides, neuroblastoma,
carcinoma del ovario, pulmonr,
mama y sarcomas.

Coadyudante en el tratamiento
de leucemias agudas y cronicas
linfomas  mieloma  multiple
formas avaladas de micosis
fungoides neuroblastoma
carcinoma de ovario plumonar
de mama 'y sarcomas.

Coadyuvante en el tratamiento
de leucemias agudas y cronicas,
linffomas, mieloma mdltiple,
formas avanzadas de micosis
fungoides, neuroblastoma,
carcinoma de ovario, pulmon,
mama, sarcomas, timoma,
cancer de cervix y tumores
germinales.

Coadyuvante en el tratamiento
de leucemias agudas y cronicas,
linfomas,, mieloma mdltiple,
formas avanzadas de micosis,
neuroblastoma, carcinoma de

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

Estado
del Titular
registro

Vencido Labinco s.a
Vencido Labinco s.a
. Laboratorios
Veencido labinca s.a.
Baxter
Vigente oncology
gmbh
Laboratorios
Negado richmond
s.a.c.if

227255-1

227259-1

227264-1

19904033-
1

19938803-



IETS

ATC
INVIMA

LO1AAO0G
LO1AAO06

LO1AAQ6

LO1AAQ6

LO1AAO06

REGISTRO
SANITARIO

INVIMA
2013M-
0002822-
R1

INVIMA
2013M-
0002822-
R1

INVIMA
2013M-
0002822-
R1

INVIMA
2005M-
0004567

INVIMA
2006M-
0006405
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Principio
activo

Ifosfamida

Ifosfamida

Ifosfamida

Ifosfamida

Ifosfamida

Nombre
comercial

Tolcamin 1g
polvo liofilizado
para inyectable

Tolcamin 1g
polvo liofilizado
para inyectable

Tolcamin 1g
polvo liofilizado
para inyectable

Ifolem® 1 g

Ifosfamida

Forma
farmacéutica

Polvo liofilizado
para reconstituir
a solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir
a solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir
a solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir
a solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir
a solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Presentacion
comercial

Frasco vial por
1g en porta
ampollas por 1
vial en estuche
de cartulina

Frasco vial por
1g en porta
ampollas por 2
viales en
estuche de
cartulina

Frasco vial por
1g en porta
ampollas por 5
viales en
estuche de
cartulina

Frasco vial por
1g en caja de
carton

Caja por 25
frascos
ampolla. Frasco
ampolla
incoloro tipo i,
con capacidad
de 20 ml,
conteniendo 1 g
de liofilizado

Indicaciéon

ovario, pulmonar,
sarcomas.
Coadyuvante en el tratamiento
de leucemias agudas y cronicas,
linfomas, mieloma multiple,
formas avanzadas de micosis,
neuroblastoma, carcinoma de
ovario, pulmonar, mama y
sarcomas.

Coadyuvante en el tratamiento
de leucemias agudas y crénicas,
linffomas, mieloma mdltiple,
formas avanzadas de micosis,
neuroblastoma, carcinoma de
ovario, pulmonar, mama vy
sarcomas.

Coadyuvante en el tratamiento
de leucemias agudas y cronicas,
linffomas, mieloma mdltiple,
formas avanzadas de micosis,
neuroblastoma, carcinoma de
ovario, pulmonar, mama vy
sarcomas.

Coadyuvante en el tratamiento
de leucemias agudas y
crénicas, linfomas, mieloma
multiple, formas avanzadas de
micosis fungoides,
neuroblastoma, carcinoma de
ovario, pulmén y mama,
sarcomas.

mama 'y

Coadyuvante en el tratamiento
de leucemias aguda y cronicas,
linffomas, mieloma mudltiple,
formas avanzadas de micosis,
neuroblastoma, carcinoma de
ovario, pulmonar, mama vy
sarcomas

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

Estado
del
registro

Vigente

Vigente

Vigente

Vencido

Perdida
fuerza
ejec

Titular

Tuteur s.a.
C.ifia.

Tuteur s.a.
C.ifia.

Tuteur s.a.
C.ifia.

Laboratorios
lemery s.a.
De c.v.

Laboratorios
epicaris s.a.

19939158-
1

19939158-
2

19939158-
3

19952108-
1

19962734-
1
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ATC
INVIMA

LO1AAO06

LO1AAO06

LO1AAQ6

LO1AAQ6

LO1AAO06

REGISTRO
SANITARIO

INVIMA
2006M-
0006405

INVIMA
2006M-
0006405

INVIMA
2006M-
0005980

INVIMA
2008M-
0007695

INVIMA
2008M-
0008992

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

Principio
activo

Ifosfamida

Ifosfamida

Ifosfamida

Ifosfamida
esteril

Ifosfamida

Nombre
comercial

Ifosfamida

Ifosfamida

Ifosfamida 1 g
inyectable
liofilizado

Ondofosfamida
inyectable:
ifosfamida 1g

Ifosfamida -
polvo
liofilizado
inyectable

Forma
farmacéutica

Polvo liofilizado
para reconstituir
a solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir
a solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir
a solucion
inyectable

Polvo esteril
para reconstituir
a solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir
a solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Presentacion
comercial

Caja por 50
frascos
ampolla. Frasco
ampolla
incoloro tipo i,
con capacidad
de 20 ml,
conteniendo 1 g
de liofilizado

Caja por 100
frascos
ampolla. Frasco
ampolla
incoloro tipo i,
con capacidad
de 20 ml,
conteniendo 1 g
de liofilizado

Caja por un
frasco ampolla
de vidrio tipo i
incoloro, con 1
g de principio
activo.

Frasco vial por
1 gramo

Caja x frasco
ampolla

Indicaciéon

Coadyuvante en el tratamiento
de leucemias aguda y cronicas,
linfomas, mieloma multiple,
formas avanzadas de micosis,
neuroblastoma, carcinoma de
ovario, pulmonar, mama y
sarcomas

Coadyuvante en el tratamiento
de leucemias aguda y cronicas,
linfomas, mieloma mdultiple,
formas avanzadas de micosis,
neuroblastoma, carcinoma de
ovario, pulmonar, mama vy
sarcomas

Coadyuvante en el tratamiento
de leucemias agudas y cronicas,
linffomas, mieloma multiple,
formas avanzadas de micosis,
neuroblastoma, carcinoma de
ovario, pulmonar, mama vy
sarcomas.

Coadyuvante en el tratamiento
de leucemias agudas y crénicas,
linffomas, mieloma mdltiple,
formas avanzadas de micosis
fungoides, neuroblastoma,
carcinoma de ovario, pulmonar,
mama y sarcomas.
Coadyudante en el tratamiento
de leucemias agudas y cronicas
linffomas  mieloma  multiple
formas avaladas de micosis
fungoides neuroblastoma

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

Estado
del Titular
registro

Perdida

Laboratorios
e epicaris s.a
ejec P e
el Laboratorios
e epicaris s.a
ejec P e
Laboratorios
Vencido richmond
s.a.c.i.f
Vigente Biotoscana
9 farma s.a.
Vigente Laboratorios
9 libra s.a

19962734-
2

19962734-
3

19963391-
1

19976970-
1

19995176-
1
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Evidencia que promueve Confianza

Estado
Indicaciéon del Titular
registro

ATC REGISTRO | Principio Nombre Forma Presentacién

INVIMA | SANITARIO activo comercial farmacéutica comercial

carcinoma de ovario plumonar
de mama y  sarcomas

coadyuvante en el tratamiento
de leucemias agudas y cronicas,
linffomas, mieloma multiple,
formas avanzadas de micosis
fungoides, neuroblastoma,
carcinoma de ovario, pulmén,
mama, sarcomas, timoma,
cancer de cervix y tumores
germinales”.

Coadyudante en el tratamiento
de leucemias agudas y cronicas
linfomas  mieloma  multiple
formas avaladas de micosis
fungoides neuroblastoma
carcinoma de ovario plumonar
de mama y  sarcomas
Polvo liofilizado

para reconstituir  Caja x 1 frasco coadyuvante en el tratamiento Negad Glenmark  20008975-
a solucion ampolla de leucemias agudas y cronicas, €9ad0  yenerics s.a. 1
inyectable linffomas, mieloma multiple,

formas avanzadas de micosis

fungoides, neuroblastoma,

carcinoma de ovario, pulmén,

mama, sarcomas, timoma,

cancer de cervix y tumores

germinales”.

LO1AAOQ6 Ifosfamida Ifosfamida 1g

Coadyuvante en el tratamiento

de leucemias agudas y cronicas,
Caja con un linfomas mieloma mudltiple,
frasco de vidrio formas avanzadas de micosis  Vigente
claro tipo i. fungoides, neuroblastoma

carcinoma de ovario, pulmén, y

mama y sarcomas.

Ifosfamida 1g
polvo para
Ifosfamida reconstituir a
solucién
inyectable.

INVIMA
2015M-
0011286-
R1

Polvo esteril
para reconstituir
a solucion
inyectable

Dinafarma 20014773-

LO1AAQ6 s.a. Dec.v. 1

Carrera49 aNo.91-91 www.iets.org.co

Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co




Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

IETS

Evidencia que promueve Confianza

Estado
Indicaciéon del
registro

Presentacion
comercial

ATC REGISTRO

SANITARIO

Forma
farmacéutica

Nombre
comercial

Principio

: Titular
activo

INVIMA

Ifosfamida 1g

Caja por 1
frascos ampula
de vidrio (vial)
por 1000 mg de

Coadyuvante en el tratamiento
de leucemias agudas y cronicas,

I polvo para Fele CEE polvo para linfomas mieloma mdltiple
LO1AAQ6 0%011152th Ifosfamida  reconstituir a gara recso(;}zgtiglr: reconstituir a formas avanzadas de micosis  Vigente SD;nege;rrcns 20013773'
solucion ; solucion fungoides, neuroblastoma e o
R1 . inyectable : . : p
inyectable. inyectable. carcinoma de ovario, pulmoén, y
Vidrio incoloro mamay sarcomas.
tipo i con tapon
de bromobutilo
Caja por 5
frascos ampula
de vidrio (vial) Coadyuvante en el tratamiento
2015M- . [ (BT para reconstituir P . P fuple, . Dinafarma 20014773
LO1AA06 Ifosfamida reconstituir a " reconstituir a formas avanzadas de micosis Vigente
0011286- iy a solucion iy ; s.a. De c.v. 3
solucion . solucion fungoides, neuroblastoma
R1 . inyectable 3 . : !
inyectable. inyectable. carcinoma de ovario, pulmén, y
Vidrio incoloro mamay sarcomas.
tipo i con tapon
de bromobutilo
Uso
institucional:
caja por 1
frasco ampula
(ig(;/(l)dn(:n(élal) d: Coadyuvante en el tratamiento
INVIMA Ifosfamida 1g Polvo esteril  polvo para Qe leucemias fagudasycro,nlg:as,
polvo para g . linfomas  mieloma  mudiltiple, ;
2015M- n E parareconstituir  reconstituir a L ) Dinafarma 20014773-
LO1AAQ6 Ifosfamida  reconstituir a 2 . formas avanzadas de micosis  Vigente
0011286- solucién solucion  solucion fungoides neuroblastoma s.a. Dec.v. 4
= inyectable. InEaEz |n'ye'ctaple.. carcinoma de ovario, pulmén, y
Vidrio tipo i con
mama y sarcomas.
tapon de
bromobutilo  +
retapa de
aluminio  azul
liso 20 mm.
INVIMA lfosfamida 1g Polvo esteril  Uso Coadyuvante en el tratamiento
2015M- n para reconstituir  institucional: de leucemias agudas y cronicas, n Dinafarma 20014773-
HOEARLS 0011286- TS e pallze para a solucion caja por 5 linfomas mieloma midltiple, VRIS s.a. De c.v. 5
reconstituira . P .
R1 inyectable frasco ampula formas avanzadas de micosis

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

Carrera49 a No.91-91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100
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Evidencia que promueve Confianza

ATC REGISTRO | Principio Nombre Forma Presentacién TeleesGn Esdtzldo Titular
INVIMA | SANITARIO activo comercial farmacéutica comercial registro
solucion de vidrio (vial) x  fungoides, neuroblastoma
inyectable. 1000 mg de carcinoma de ovario, pulmén, y
polvo para mamay sarcomas.
reconstituir  a
solucion
inyectable.
Vidrio tipo i con
tapon de
bromobutilo  +
retapa de
aluminio  azul
liso 20 mm.

Coadyuvante en el tratamiento
de leucemias agudas y crénicas,

DAL Pg:;?'etc())f::lsztﬁﬂic; \ﬁgjla )((jel f:/?j;:ig lnieines  (TiEne il farmlzlcijutica 20062271-
LO1AAQ6 2014M- Ifosfamida  Ifosfamida 1 g p 2 - formas avanzadas de micosis  Vigente 3
a solucion tipo i, ambar por - colombia 1
0015046 invectable 1 fungoides, neuroblastoma sas
y g carcinoma de ovario, pulmén, y ha
mama y sarcomas.
Coadyuvante en el tratamiento
Polvo liofilizado Caja x 50 frasco c_ie lEGaES _agudas y cronicas, Blau
IR ara reconstituir  vial de vidrio MmiEmes Mz ik farmaceutica 20062271-
LO1AA06 2014M- Ifosfamida  Ifosfamida 1 g p " ] : formas avanzadas de micosis  Vigente "
a solucion tipo i, ambar . colombia 2
0015046 ) fungoides, neuroblastoma
inyectable por 1g . ; p s.a.s
carcinoma de ovario, pulmén, y
mama y sarcomas.
Coadyuvante en el tratamiento
- . de leucemias agudas y cronicas,
Dt Pgrlzc;etcc))f;:;zﬁa;gic; fcrzgjs?:o )\(/ial 1gg linfomas  mieloma  milltiple, farmE:(i:utica 20062271-
LO1AAQ6 2014M- Ifosfamida  Ifosfamida 1 g p 2 i h . formas avanzadas de micosis  Vigente -
a solucion vidrio tipo i, 3 colombia 3
0015046 invectable ambar por 1 fungoides, neuroblastoma sas
y por -9 carcinoma de ovario, pulmén, y e
mama y sarcomas.
Coadyuvante en el tratamiento
- Caja con un de leucemias agudas y crénicas,
Polvo liofilizado f b linf iel Aol .
. Ifosfamida 1g  para reconstituir e O e DBl 20064122-
LO1AAQ6 Ifosfamida liofilizado a - de vidrio tipo i formas avanzadas de micosis Negado farmaceutica 1
inyectable con tapon en fungoides, neuroblastoma s.a.s

bromobutilo. carcinoma de ovario, pulmén, y
mama y sarcomas.

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Tabla 14. Registros sanitarios Irinotecan

ATC | REGISTRO | PRINCIPIO | NOMBRE FORMA PRESENTACION INDICACION B0 | rular UM
INVIMA | SANITARIO | ACTIVO | COMERCIAL | FARMACEUTICA | COMERCIAL REGIRTRO

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
camptosar es aquella que no responde
al tratamiento antes citado. Tratamiento
de primera linea en el cancer colo-
rectal metastasico, en terapia
combinada con sfv y leucovorin. Util en Vigente Pfizer S.A.S. 207609-1
el tratamiento de: cancer de las células
no pequefias del pulmén, cancer del
cuello uterino, cancer ovarico, cancer
géstrico inoperable o recurrente, cancer
de eséfago, cancer de seno inoperable
o recurrente, carcinoma de células
escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, céncer de
pancreas, glioma, manejo por
oncologos.
Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
camptosar es aquella que no responde
Camptosar Cajadecartonx1 al tratamiento antes citado. Tratamiento
100 mg /5ml Solucion frasco vial de de primera linea en el céancer colo-
solucion inyectable polipropileno x 5 rectal metastasico, en terapia
inyectable. ml c/u combinada con sfv y leucovorin. Util en
el tratamiento de: cancer de las células
no pequefias del pulmén, cancer del
cuello uterino, cancer ovarico, cancer
gastrico inoperable o recurrente, cancer
de eso6fago, cancer de seno inoperable
o recurrente, carcinoma de células
escamosas de la piel, melanoma

Camptosar Caja de carton x 1

100 mg /5ml Solucion frasco vial de
solucion inyectable vidrio ambar tipo i

inyectable. x5 ml c/lu

INVIMA Irinotecan
LO1XX19 2008M- clorhidrato
006836 R1 trihidrato

INVIMA Irinotecan
LO1XX19 2008M- clorhidrato
006836 R1 trinidrato

Vigente Pfizer S.A.S. 207609-2

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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INVIMA Irinotecan 1%3";?“’/2?;'
LO1XX19 2008M- clorhidrato solugion
006836 R1 trihidrato .
inyectable.
. Camptosar
INVIMA Irinotecan
LOIXX19  2008M- clorhidrato 1°soomgi (’) f]m'
006836 R1 trihidrato .
inyectable.

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja cartén por 5
frascos vial de
vidrio &mbar tipo i
x 5ml c/u

Caja carton por
10 frascos vial de
vidrio &mbar tipo i
x 5ml c/u

maligno, linfoma maligno, cancer de
pancreas, (glioma, manejo por
oncologos.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
camptosar es aquella que no responde
al tratamiento antes citado. Tratamiento
de primera linea en el cancer colo-
rectal metastasico, en terapia
combinada con sfv y leucovorin. Util en
el tratamiento de: cancer de las células
no pequefias del pulmén, cancer del
cuello uterino, cancer ovarico, cancer
géstrico inoperable o recurrente, cancer
de esofago, cancer de seno inoperable
o recurrente, carcinoma de células
escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, cancer de
pancreas, (glioma, manejo por
oncologos.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
camptosar es aquella que no responde
al tratamiento antes citado. Tratamiento
de primera linea en el cancer colo-
rectal metastasico, en terapia
combinada con sfv y leucovorin. Util en
el tratamiento de: cancer de las células
no pequefias del pulmén, cancer del
cuello uterino, cancer ovarico, cancer
gastrico inoperable o recurrente, cancer
de esofago, cancer de seno inoperable
o recurrente, carcinoma de células
escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, cancer de
pancreas, glioma, manejo por
oncologos.

www.iets.org.co
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Vigente

Vigente

Pfizer S.A.S.

Pfizer S.A.S.

207609-3

207609-4
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006836 R1

INVIMA

LO1XX19 2008M-
006836 R1
INVIMA M-

LO1XX09 011621
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) Camptosar
Irinotecan
clorhidrato 10500mgi(/)?1m|
trihidrato ;
inyectable.
Irinotecan Camptosar
_ 100 mg /5ml
clorhidrato i
il solucion
trihidrato ;
inyectable.
_ Camptosar
Irinotecan
clorhidrato 4osrg:géi§nml
trihidrato i
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja cartén por 5
frascos vial de pp
ambar, con tapon
de caucho, tapa
plastica flip-off y
selle de aluminio
x 5ml c/u

Caja carton por
10 frascos vial de
pp ambar, con
tapén de caucho,
tapa pléastica fl

Caja de carton
con un blister con
frasco vial x 2 ml
de solucion

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
camptosar es aquella que no responde
al tratamiento antes citado. Tratamiento
de primera linea en el cancer colo-
rectal metastasico, en terapia
combinada con sfv y leucovorin. Util en
el tratamiento de: cancer de las células
no pequefias del pulmén, cancer del
cuello uterino, cancer ovarico, cancer
géstrico inoperable o recurrente, cancer
de esofago, cancer de seno inoperable
o recurrente, carcinoma de células
escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, cancer de
pancreas, (glioma, manejo por
oncologos.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
camptosar es aquella que no responde
al tratamiento antes citado. Tratamiento
de primera linea en el cancer colo-
rectal metastasico, en terapia
combinada con sfv y leucovorin. Util en
el tratamiento de: cancer de las células
no pequefias del pulmén, cancer del
cuello uterino, cancer ovarico, cancer
gastrico inoperable o recurrente, cancer
de esofago, cancer de seno inoperable
o recurrente, carcinoma de células
escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, cancer de
pancreas, glioma, manejo por
oncologos.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reincidido o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluorouracilo, por lo

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

Vigente Pfizer S.A.S.
Vigente Pfizer S.A.S.
Pharmacia &
Vencido Upjohn
Company

207609-5

207609-6
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UL Irinotecan Linatecan 40
LO1XX09 2003M- .
0002636 clorhidrato mh/2ml
Irinotecan
INVIMA clorhidrato Linatecan®
2014M- trihidrato 100 mg /5 ml
DO 0002734- equivalente solucion
R1 a irinotecan inyectable
clorhidrato
Irinotecan
INVIMA clorhidrato Linatecan®
2014M- trihidrato 100 mg /5 ml
LDowe 0002734- equivalente solucion
R1 a irinotecan inyectable
clorhidrato

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Inyectables

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Ampolla por 2 ml

Caja x 1 frasco
ampolla (vial) de
vidrio &mbar tipo i
con tap6on de
caucho
(bromobutilo
teflonado) y
precinto.

Frasco ampolla,
vidrio ambar por 5
ml. Caja
plegadiza por 2
frascos ampolla.

tanto la poblacion para la cual se indica
camptosar es aquella que no responde
al tratamiento antes citado. Tratamiento
de primera linea en el cancer
metastasico en terapia combinada con
5 fu y leucovorin

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reincidido o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5- fluoracilo.
Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
éste producto es aquella que no
responde al tratamiento antes citado.
Tratamiento de primera linea en el
cancer colo-rectal metastasico, en
terapia combinada con 5-fu vy
leucovorin. Util en el tratamiento de:
cancer de las células no pequefas del
pulmén, cancer del cuello uterino,
cancer ovarico, cancer gastrico
inoperable o recurrente, cancer de
esofago, cancer de seno inoperable o
recurrente, carcinoma de células
escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, céancer de
pancreas, glioma, manejo por
oncélogos.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
éste producto es aquella que no
responde al tratamiento antes citado.
Tratamiento de primera linea en el
cancer colo-rectal metastasico, en
terapia combinada con 5-fu vy
leucovorin. Util en el tratamiento de:
céancer de las células no pequefias del
pulmén, cancer del cuello uterino,

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

Vencido

Vigente

Vigente

Asofarma
SA.LC.

Asofarma
SALYC

Asofarma
SALYC

19937969-
1

19938138-
1

19938138-
2



] ETS Instituto de Evaluacion

INVIMA
2014M-
0002734-
R1

LO1XX19

INVIMA
2014M-
0002734-
R1

LO1XX19

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Irinotecan
clorhidrato
trihidrato
equivalente
a irinotecan
clorhidrato

Irinotecan
clorhidrato
trihidrato
equivalente
a irinotecan
clorhidrato

m Tecnoldgica en Salud®

Linatecan®
100 mg /5 ml
solucion
inyectable

Linatecan®
100 mg /5 ml
solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Frasco ampolla,
vidrio ambar por 5
ml. Caja
plegadiza por 3
frascos ampolla.

Frasco ampolla,
vidrio ambar por 5
ml. Caja
plegadiza por 4
frascos ampolla.

cancer ovarico, cancer gastrico
inoperable o recurrente, cancer de
esofago, cancer de seno inoperable o
recurrente, carcinoma de células
escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, cancer de
pancreas, glioma, manejo por
oncélogos.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacién para la cual se indica
éste producto es aquella que no
responde al tratamiento antes citado.
Tratamiento de primera linea en el
cancer colo-rectal metastasico, en
terapia combinada con 5-fu y
leucovorin. Util en el tratamiento de:
cancer de las células no pequefas del
pulmoén, céancer del cuello uterino,
cancer ovarico, cancer gastrico
inoperable o recurrente, cancer de
esofago, cancer de seno inoperable o
recurrente, carcinoma de células
escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, cancer de
pancreas, glioma, manejo por
oncélogos.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
éste producto es aquella que no
responde al tratamiento antes citado.
Tratamiento de primera linea en el
cancer colo-rectal metastasico, en
terapia combinada con 5-fu vy
leucovorin. Util en el tratamiento de:
cancer de las células no pequefias del
pulmén, cancer del cuello uterino,
cancer ovarico, cancer gastrico
inoperable o recurrente, cancer de
esofago, cancer de seno inoperable o

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

Vigente

Vigente

Asofarma
SALYC

Asofarma
SALYC

19938138-
3

19938138-
4



IETS

INVIMA
2014M-
0002734-
R1

LO1XX19

INVIMA
2005M-
0004191

LO1XX09

INVIMA
2016M-
0004826-
R1

LO1XX19

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Irinotecan
clorhidrato
trihidrato
equivalente
a irinotecan
clorhidrato

Irinotecan
clorhidrato
trihidrato
(equivalente
a 100mg de
irinotecan
clorhidrato
anhidro)

Clorhidrato
de
irinotecan
trihidrato

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Linatecan®
100 mg /5 ml
solucion
inyectable

Irinotecan
sadoz ® 100
mg
inyectable
endovenoso

Clorhidrato
de irinotecan
trihidrato 100

mg /5 ml

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Frasco ampolla,
vidrio ambar por 5
ml. Caja
plegadiza por 5
frascos ampolla.

Caja x 1 frasco
vial de 5ml x
100mg, de vidrio
neutro tratado
ambar, solvente:
frasco de vidrio
neutro tratado de
5ml.

Caja por 1 frasco
ampolla en vidrio
tipo i ambar con
tapon gris de
bromobutilo  con
tapa flip off.

recurrente, carcinoma de células
escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, cancer de
pancreas, glioma, manejo por
oncélogos.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacién para la cual se indica
éste producto es aquella que no
responde al tratamiento antes citado.
Tratamiento de primera linea en el
cancer colo-rectal metastasico, en
terapia combinada con 5-fu vy
leucovorin. Util en el tratamiento de:
cancer de las células no pequefas del
pulmoén, céncer del cuello uterino,
cancer ovarico, cancer gastrico
inoperable o recurrente, cancer de
esofago, cancer de seno inoperable o
recurrente, carcinoma de células
escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, cancer de
pancreas, (glioma, manejo por
oncélogos.

Tratamiento de canceres colorrectales
metastasicos que hubieran progresado
o presentado recurrencia despues de
un tratamiento previo efectuado segun
las modalidades usuales que incluyan
5 fluorouracilo. Tratamiento de cancer
colorectal metastasico como
monoterapia 0 en conbinacion con
fluoruracilo.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
el producto es aquella que no responde
al tratamiento antes citado. Tratamiento
de primera linea en el cancer colo-
rectal metastasico, en terapia
combinada con 5-fu y leucovorina. Util

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

Vigente Asofarma
9 SALYC
Perdldg Sandoz S.A.
fuerza ejec
Blau
vigente Farmaceutica
9 Colombia
S.AS

19938138-
5

19948233-
1

19952096~
1



IETS

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

INVIMA
2016M-

LO1XX19

0004826-
R1

INVIMA
2016M-

LO1XX19

0004826-
R1

Carrera 49 a No.91-91

Clorhidrato
de
irinotecan
trihidrato

Clorhidrato
de
irinotecan
trihidrato

Clorhidrato
de irinotecan
trihidrato 100

mg /5 ml

Clorhidrato
de irinotecan
trihidrato 100

mg /5 ml

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

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja por 5 frascos
ampolla en vidrio
tipo i ambar con
tapon gris de
bromobutilo con

tapa flip off.
Caja por 10
frascos ampolla

en vidrio tipo i
ambar con tapon

gris de
bromobutilo con
tapa flip off.

en el tratamiento de: cancer de las
células no pequefias del pulmon,
cancer del cuello uterino, céancer
ovarico, cancer gastrico inoperable o
recurrente, cancer de esoéfago, cancer
de seno inoperable o recurrente,
carcinoma de células escamosas de la
piel, melanoma maligno, linfoma
maligno, cancer de pancreas, glioma,
manejo por oncologos.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
el producto es aquella que no responde
al tratamiento antes citado. Tratamiento
de primera linea en el cancer colo-
rectal metastasico, en terapia
combinada con 5-fu y leucovorina. Util
en el tratamiento de: cancer de las
células no pequefias del pulmon,
cancer del cuello uterino, cancer
ovarico, cancer gastrico inoperable o
recurrente, cancer de eséfago, cancer
de seno inoperable o recurrente,
carcinoma de células escamosas de la
piel, melanoma maligno, linfoma
maligno, cancer de pancreas, glioma,
manejo por oncologos.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
el producto es aquella que no responde
al tratamiento antes citado. Tratamiento
de primera linea en el cancer colo-
rectal metastasico, en terapia
combinada con 5-fu y leucovorina. Util
en el tratamiento de: cancer de las
células no pequefias del pulmdn,
cancer del cuello uterino, céancer
ovarico, cancer gastrico inoperable o
recurrente, cancer de es6fago, cancer

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

Vigente

Vigente

Blau
Farmaceutica
Colombia
S.AS

Blau
Farmaceutica
Colombia
S.AS

19952096-
2

19952096~
3
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de seno inoperable o recurrente,
carcinoma de células escamosas de la
piel, melanoma maligno, linfoma
maligno, cancer de pancreas, glioma,
manejo por oncélogos.
Tratamiento de segunda linea en
Caja con vial por cancer de colon o recto en pacientes
Clorhidrato 5ml en vidrio tipo cuya enfermedad haya reincidido o
de Tarckorin ® Solucion i, color &mbar, y progresado luego de quimioterapia Perdida M 19962979-
L . ] . . erck S.A.
irinotecan 100mg inyectable tapon teflonado y previa basada en 5 -flurouracilo. Por lo  fuerza ejec 1
trihidrato precinto de tanto la poblaciéon para la cual se indica
seguridad camptosar es aquella que no responde
al tratamiento antes citado.
Ut en el tratamiento de:

INVIMA
LO1XX19 2006 M-
0005823

- cancer de las células no pequefias del
pulmén.

- cancer de las células pequefias del
pulmén.

cancer del cuello uterino.
cancer ovarico.

cancer gastrico inoperable o
recurrente.

INVIMA Irinotecan Irinotecan Cacey de eséfago.

LO1XX19 2006M- clorhidrato libra solucion
0006230 trihidrato inyectable

Caja de carton
por 1 frasco, con
5ml.

En tramite Laboratorios  19966333-
cancer de seno inoperable o renov Libra S.A 1
recurrente.

Solucion
inyectable

- carcinoma de células escamosas de la
piel

melanoma maligno.

linfoma maligno

céancer de pancreas

glioma.

Manejo por oncologos

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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INVIMA
LO1XX19 2006M- Irinotecan
0006371
INVIMA CIoeréirato
ey 0200(??6,\36 irinotecan
trihidratado

Carrera 49 a No.91-91

I Tecnoldgica en Salud®

Irinotecan

Irinotecan
100 mg /5
ml solucion
inyectable

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

Solucién
concentrada para
infusion

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja con 1 vial
por 5 ml

Caja por un
frasco vial color
ambar de vidrio
tipo i por 5ml

utii  en el tratamiento de:

- cancer de las células no pequenias del
pulmén.

- cancer de las células pequefias del
pulmén.

cancer del cuello uterino.
cancer ovarico.

cancer gastrico inoperable o
recurrente.

cancer de esoéfago.

cancer de seno inoperable o
recurrente.

- carcinoma de células escamosas de la
piel

melanoma maligno.
linfoma maligno
cancer de pancreas
glioma.

Manejo por oncologos

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reincidido o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5 -flurouracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
camptosar es aquella que no responde
al tratamiento antes citado.

Acta 6/2000 (2.7.1)

el irinotecan en combinacion con 5-
fluorouracilo 'y leucovorina esta
indicado como un componente de la

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

Fresenius
En tramite Kabi
renov Oncology
Limited
Glenmark
En tramite Generics
renov S.A.- Pilar
Plant.

19967207-
1

19968461-
1
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primera linea de tratamiento para los
pacientes afectados por cancinomas
metastasicos de colon o recto.
Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reincidido o
Solucion Caja por 1 frasco progresado luego de quimioterapia Vencido Laboratorios ~ 19973304-
inyectable ampolla de 5 ml previa basada en 5 -flurouracilo. Por lo Biopas S.A 1
tanto la poblacion para la cual se indica
el producto es aquella que no responde
al tratamiento antes citado.
Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reincidido o Fresenius
progresado luego de quimioterapia 5 Kabi 19974846-
. ] Vencido
previa basada en 5 -flurouracilo. Por lo Oncology 1
tanto la poblacién para la cual se indica Limited
camptosar es aquella que no responde
al tratamiento antes citado.
Esta indicada en el tratamiento de
canceres colorrectales metastasicos
que hubieran progresado o presentado
recurrencia después de un tratamiento
Caja por un vial Pprevio efectuado segun las
de vidrio tipo i por modalidades usuales que incluyen 5-
5ml. fluorouracilo. Tratamiento de céncer
colorrectal metastasico como
monoterapia 0 en combinacién con
fluorouracilo.

INVIMA Irinotecan
LO1XX19 2007M- clorhidrato Irinotecan
0006990 (trihidrato)

INVIMA Irinotecan
LO1XX19 2007M- clorhidrato
0007091 trihidrato

Caja por un vial
de vidrio tipo i
ambar x 2 ml.

Irinotel 40 Solucion
mg/ 2 ml inyectable

INVIMA Irinotecan
LO1XX19 2007M- clorhidrato
0007168 trihidrato

En tramite Biotoscana 19975612-
renov Farma S.A. 1

Oncotan Solucion
inyectable inyectable

Estd indicada en el tratamiento de
canceres colorrectales metastésicos
que hubieran progresado o presentado
recurrencia después de un tratamiento
previo efectuado segun las
modalidades usuales que incluyen 5-
fluorouracilo. Tratamiento de céncer
colorrectal metastasico como
monoterapia o en combinacién con
fluorouracilo.

Caja por un
Oncotan Solucion frasco vial de
inyectable inyectable vidrio tipo i por 2
ml.

INVIMA Irinotecan
LO1XX19 2007M- clorhidrato
0007169 trihidrato

En tramite Biotoscana 19975613-
renov Farma S.A. 1

Tratamiento de segunda linea en
INVIMA Irinotecan Solucion Caja por un cancer de colon o recto en pacientes Laboratorios
LO1XX19 2007M- clorhidrato Neotecan ® invectable frasco ampolla en cuya enfermedad haya reincidido o Vigente Richmond
0007426 (trihidrato) Y vidrio ambar tipoi progresado luego de quimioterapia S.AC.LF
previa basada en 5 -flurouracilo. Por lo

19976711-
1

Carrera49 aNo.91-91 ) www._i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




IETS

LO1XX19

LO1XX19

LO1XX19

LO1XX19

LO1XX19

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

INVIMA
2008M-
0007854

INVIMA
2009M-
0009111

INVIMA
2008M-
0008955

INVIMA
2008M-
0008955

INVIMA
2009M-
0010248

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Irinotecan
clorhidrato
trihidrato

Clorhidrato
de
irinotecan
trihidratado
equivalente
a 100mg de
clorhidrato
de
irinotecan

Irinotecan
clorhidrato
trihidrato

Irinotecan
clorhidrato
trihidrato

Irinotecan
clorhidrato
trihidrato

Camptolem

100 mg/ 5 ml

Irinkan
100mg/5ml
solucién
inyectable

Irinocyt 100
mg/5ml
solucion

inyectable

Irinocyt 100
mg/5ml
solucion

inyectable

Irinotecan
clohidrato
trihidrato
sandoz 100

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja de carton
con un frasco
ambar en vidrio
tipo i con tapon en
bromobutilo y
sello conteniendo
5 ml de Ila
solucion

inyectable

Caja con un
frasco vial de
vidrio tipo i con
5ml de solucién
inyectable

Caja por vial por 5
ml.

plegadiza  con
frsco de vidrio tipo
i. Vial por 100 mg
/5 ml solucion
inyectable.

Caja plegadiza
con 1 frasco vial
de vidrio color
ambar tipo i con

tanto la poblacion para la cual se indica
irinotecan es aquella que no responde
al tratamiento previo con 5 flurouracilo.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reincidido o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5 -flurouracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
irinotecan es aquella que no responde
al tratamiento previo con 5 flurouracilo.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
irinkan es aquella que no responde al
tratamiento antes citado. Tratamiento
de primera linea en el cancer colo-rectal
metastasico, en terapia combinada con
5fu y leucovorin. Util en el tratamiento
de: cancer de las celulas no pequefas
del pulmon, cancer del cuello uterino,
cancer ovarico, cancer gastrico
inoperable o recurrente, cancer de
esofago, cancer de seno inoperable o
recurrente, carcinoma de celulas
escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, cancer de
pancreas, glioma, manejo por
oncologos.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reincidido o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5 -flurouracilo.
Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reincidido o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5 -flurouracilo.
Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia

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

Lemery S.A.

Vigente De C.V.

Laboratorios
Pisa S.A. De
C.V.

Vigente

Vitalchem
Laboratories
De Colombia

S.A.

Vigente

Vitalchem
Laboratories
De Colombia

S.A.

Vigente

Vigente Sandoz S.A.

19984431-
1

19993941-
1

19994634-
1

19994634-
2

20006752-
1
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INVIMA
2010M-
0010397

LO1XX19

INVIMA
2010M-
0010397

LO1XX19

INVIMA
2010M-
0010397

LO1XX19

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Irinotecan
clorhidrato
trihidrato
equivalente
a de
irinotecan
clorhidrato

Irinotecan
clorhidrato
trihidrato
equivalente
a de
irinotecan
clorhidrato

Irinotecan
clorhidrato
trihidrato
equivalente
a de
irinotecan
clorhidrato

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

mg solucion

inyectable

Labdosa
fixano
solucion
inyectable

Labdosa
fixano
solucion
inyectable

Labdosa
fixano
solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

100 mg/5ml de
irinotecan
clorhidrato
trihidrato

1 frasco vial 5 ml
vidrio  tipo 1
ambar con tapon
de bromobutilo y
precinto de
aluminio  dentro
de un estuche y
con inserto

5 frascos vial 5 ml
vidrio tipo 1
ambar con tapon
de bromobutilo y
precinto de
aluminio  dentro
de un estuche y
con inserto

10 frascos vial 5
ml vidrio tipo 1
ambar con tapon
de bromobutilo y
precinto de
aluminio  dentro
de un estuche y
con inserto

previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
irinotecan es aquella que no responde
al tratamiento antes citado. Tratamiento
de primera linea en el cancer colo-rectal
metastasico, en terapia combinada con
5fu y leucovorin. Util en el tratamiento
de: cancer de las celulas no pequefias
del pulmon, cancer del cuello uterino,
cancer ovarico, cancer gastrico
inoperable o recurrente, cancer de
esofago, cancer de seno inoperable o
recurrente, carcinoma de celulas
escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, cancer de

pancreas, glioma, manejo por
oncologos.
Irinotecan clorhidrato trihidrato

indicaciones: irinotecan 100mg esta
indicado en el tratamiento de canceres
colorectales metastasicos que hubieran
progresado o presentado recurrencia
después de un tratamiento previo
efectuado seguin las modalidades
usuales que incluyen 5-fluorouracilo.
Tratamiento del cancer colorectal
metastasico como monoterapia 0 en
combinacién con fluorouracilo.

Irinotecan clorhidrato trihidrato
indicaciones: irinotecan 100mg esta
indicado en el tratamiento de canceres
colorectales metastasicos que hubieran
progresado o presentado recurrencia
después de un tratamiento previo
efectuado segun las modalidades
usuales que incluyen 5-fluorouracilo.
Tratamiento del cancer colorectal
metastasico como monoterapia 0 en
combinacién con fluorouracilo.

Irinotecan clorhidrato trihidrato
indicaciones: irinotecan 100mg esta
indicado en el tratamiento de canceres
colorectales metastasicos que hubieran
progresado o presentado recurrencia
después de un tratamiento previo
efectuado segun las modalidades
usuales que incluyen 5-fluorouracilo.

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

Vigente

Laboratorio
Dosa S.A.

Vigente

Vigente

Laboratorio
Dosa S.A.

Laboratorio
Dosa S.A.

20007774-
1

20007774-
2

20007774-
5
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INVIMA
2010M-
0010397

LO1XX19

INVIMA
2010M-
0010521

LO1XX19

INVIMA
2010M-
0010621
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Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Irinotecan
clorhidrato
trihidrato
equivalente
a de
irinotecan
clorhidrato

Irinotecan
clorhidrato
trihidrato

Irinotecan
clorhidrato
trihidrato

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Labdosa
fixano
solucion
inyectable

Irinotecan
100mg/5ml
solucion
inyectable

Irinotecan
solucion para
inyeccion vial
por 100 mg/5

ml

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

100 frascos vial 5
ml vidrio tipo 1
ambar con tapon
de bromobutilo y
precinto de
aluminio  dentro
de un estuche y
con inserto

Caja por vial en
vidrio tipo i de
5ml.

Caja plegadiza
con un vial de
vidrio ambar tipo i
usp, tapon de
caucho y sello de
aluminio, por 5 ml
de solucion
inyectable.

Tratamiento del céancer colorectal
metastasico como monoterapia o en
combinacion con fluorouracilo.
Irinotecan clorhidrato trihidrato
indicaciones: irinotecan 100mg esta
indicado en el tratamiento de canceres
colorectales metastasicos que hubieran
progresado o presentado recurrencia
después de un tratamiento previo
efectuado segin las modalidades
usuales que incluyen 5-fluorouracilo.
Tratamiento del céancer colorectal
metastasico como monoterapia o0 en
combinacién con fluorouracilo.
Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
irinotecan es aquella que no responde
al tratamiento antes citado. Tratamiento
de primera linea en el céancer colo-
rectal  metastatico, en terapia
combinada con sfv y leucovorin. Util en
el tratamiento de: cancer de las células
no pequefias del pulmén, cancer del
cuello uterino, cancer ovarico, cancer
gastrico inoperable o recurrente, cancer
de eso6fago, cancer de seno inoperable
o recurrente, carcinoma de células
escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, cancer de
pancreas, glioma, manejo por
oncologos.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
es aguella que no responde al
tratamiento antes citado. Tratamiento
de primera linea en el cancer colo-rectal
metastasico, en terapia combinada con
5fu y leucovorin. Util en el tratamiento
de: cancer de las celulas no pequefias

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

Vigente

Vigente

Vigente

Laboratorio
Dosa S.A.

Fresenius
Kabi S.A

Venus
Remedies
Limited

20007774-
4

20009900-
1

20010926-
1



IETS

INVIMA
2010M-
0010605

LO1XX19

INVIMA
2016M-
0010965-
R1

LO1XX19

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Irinotecan
clorhidrato
trihidrato

Irinotecan
(clorhidrato
trihidrato)

Instituto de Evaluacion
m Tecnoldgica en Salud®

Blastovin
solucion
inyectable

Irinotecan
solucion
inyectable
100mg /5
ml

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Un frasco ampolla
ambar por 5ml,
tapén de caucho
bromobutilo b/20,
precinto flip off
garnet b/20

Caja por un vial
ambar de vidrio
tipo i de 5 ml con
tapon y precinto
de aluminio con
flip off blanco.

del pulmon, cancer del cuello uterino,
cancer ovarico, cancer gastrico
inoperable o recurrente, cancer de
esofago, cancer de seno inoperable o
recurrente, carcinoma de celulas
escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, cancer de
pancreas, glioma, manejo por
oncologos.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reincidido o
progresado luego de la quimioterapia
previa basada en 5-fluorouracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
es aquella que no responde al
tratamiento antes citado.

Tratamiento de primera linea en el

cancer colo-rectal metastasico, en
terapia combinada con 5-fu y
leucovorin.

Util en el tratamiento de: cancer de
células no- pequefias del pulmon.
Cancer de cuello uterino. Céncer de
ovario. Cancer gastrico inoperable o
recurrente. Cancer de esofago. Cancer
de seno inoperable o recurrente.
Carcinoma de células escamosas de la
piel. Melanoma maligno. Linfoma
maligno. Cancer de pancreas. Glioma.
Manejo por oncoélogos.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reincidido o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5 -flurouracilo. Util en
el tratamiento de céancer de las células
no pequefias del pulmén, cancer de las
células pequefias del pulmén, cancer
del cuello uterino, céncer ovarico,
cancer gastrico inoperable o recurrente,
cancer de eséfago, cancer de seno
inoperable o recurrente, carcinoma de
células escamosas de la piel,

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

Vigente

Unipharm

Vigente

Laboratorios

Tuteur

S.A.C.LF.ILA.

Grupo
S.A.Y/O

Uni S.A.

20012621-
1

20012770-
1



] ETS Instituto de Evaluacion

INVIMA
LO1XX19 2010M-
0010932

INVIMA
LO1XX19 2011M-
0012224

INVIMA
LO1XX19 2011M-
0012224

INVIMA
LO1XX19 2011M-
0012224

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Tecnoldgica en Salud®

Irinotecan
. (clorhidrato-
Irinotecan o
- trihidrato)
clorhidrato Soluci6n
(trihidrato) inyectable
100 mg/5ml
Irinotecan Irinotecan
clorhidrato ebewe 20
trihidrato mg/ml
Irinotecan Irinotecan
clorhidrato ebewe 20
trihidrato mg/ml
Irinotecan Irinotecan
clorhidrato ebewe 20
trihidrato mg/ml

Solucion
inyectable

Solucién
concentrada para
infusion

Solucién
concentrada para
infusion

Solucién
concentrada para
infusion

Evidencia que promueve Confianza

Caja con frasco
de vidrio tipo i por
5mil

Caja x 1 vial de
vidrio ambar tipo i
por 5mil.

Caja x 5 viales
de vidrio ambar
tipo i por 5 ml .

Caja x 10 viales
de vidrio ambar
tipo i por 5 ml .

melanoma maligno, linfoma maligno,
cancer de pancreas, glioma, manejo
por oncélogos.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reincidido o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5 -flurouracilo. Util en
el tratamiento de: cancer de las células
no pequefias del pulmén, cancer de las
células pequefias del pulmén, cancer
del cuello uterino, céncer ovarico,
cancer gastrico inoperable o recurrente,
cancer de esoéfago, cancer de seno
inoperable o recurrente, carcinoma de
células escamosas de la piel,
melanoma maligno, linfoma maligno,
cancer de pancreas, glioma, manejo
por oncélogos.

Act 02/2011(3.1.6.3): ind ci posolog
norma cond vent tratamiento de
segunda linea en cancer de colon o
recto en pacientes cuya enfermedad
haya reiniciado o progresado luego de
quimioterapia previa basada en 5-
fluoracilo. Por lo tanto la poblacion para
la cual se indica es aquella que no
responde al tratamiento con 5
flurouracilo.

Act 02/2011(3.1.6.3): ind ci posolog
norma cond vent tratamiento de
segunda linea en cancer de colon o
recto en pacientes cuya enfermedad
haya reiniciado o progresado luego de
quimioterapia previa basada en 5-
fluoracilo. Por lo tanto la poblacion para
la cual se indica es aquella que no
responde al tratamiento con 5
flurouracilo.

Act 02/2011(3.1.6.3): ind ci posolog
norma cond vent tratamiento de
segunda linea en cancer de colon o
recto en pacientes cuya enfermedad
haya reiniciado o progresado luego de
quimioterapia previa basada en 5-
fluoracilo. Por lo tanto la poblacion para
la cual se indica es aquella que no

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

Vencido

Vencido

Ges.M.B.H

Vencido

Ges.M.B.H

Vencido

Ges.M.B.H

Medimex
S.A.

Ebewe
Pharma

Nfg. Kg

Ebewe
Pharma

Nfg. Kg

Ebewe
Pharma

Nfg. Kg

20018486-
1

20025051-
1

20025051-
2

20025051-
3



] ETS Instituto de Evaluacion

m Tecnoldgica en Salud®

INVIMA Irinotecan (I:lilc?r?]ti?j(r:aa\t':)
LO1XX19 2012M- clorhidrato trihidrato 100
0013755 trihidrato mg/5ml
Irinotecan
INVIMA Irinotecan clorhidrato
LO1XX19 2013M- clorhidrato inyectable
0014456 trihidrato 100mg/5
ml

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja con un
frasco ampolla x 5
ml de solucién
inyectable en
vidrio tipo i &mbar
con tap6on de
bromobutilo color
gris, precinto de

Caja por 1 frasco
vial de vidrio tipo i
color ambar por 5
ml con tapon de
bromobutilo y
agrafe de
aluminio

responde al tratamiento con 5
flurouracilo.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
camptosar es aquella que no responde
al tratamiento antes citado. Tratamiento
de primera linea en el cancer colo-
rectal metastasico, en terapia
combinada con 5-fu y leucovorin. Util en
el tratamiento de: cancer de las células
no pequefias del pulmén, cancer del
cuello uterino, cancer ovarico, cancer
géstrico inoperable o recurrente, cancer
de esofago, cancer de seno inoperable
o recurrente, carcinoma de células
escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, cancer de
pancreas, glioma, manejo por
oncologos.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
este producto es aquella que no
responde al tratamiento antes citado.
Tratamiento de primera linea en el
cancer colo-rectal metastasico, en
terapia combinada con 5-fu vy
leucovorin. Util en el tratamiento de:
cancer de las células no pequefas del
pulmén, cancer del cuello uterino,
cancer ovarico, cancer gastrico
inoperable o recurrente, cancer de
esofago, cancer de seno inoperable o
recurrente, carcinoma de células
escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, cancer de
pancreas, glioma, manejo por
oncologos.

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

Vigente

Vigente

Laboratorio
Internacional
Argentino
S.A.

Ropsohn
Therapeutics
S.AS

20045957-
1

20053624-
1



IETS

Instituto de Evaluacion

m Tecnoldgica en Salud®

Irinotecan
clorhidrato
trihidrato

INVIMA
2013M-
0014556

LO1XX19

Clorhidrato
de
irinotecan
trihidratado

LO1XX19

Clorhidrato

LO1XX19 de

Carrera 49 a No.91-91

Irinotecan
100 mg /5
ml

Recartec®
100mg/5ml

Recartec®
40mg/2ml

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

Solucién

concentrada para

infusion

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja x vial de
vidrio ambar tipo
1, con tapén
bromobutilo, tapa
de aluminio con
disco de
polipropileno x 5
ml.

Caja por un
frasco de vidrio
ambar tipo i de
5ml, tapon gris de
goma de butil y
sello de aluminio.

Caja por un vial

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
irinotecan es aquella que no responde
al tratamiento antes citado. Tratamiento
de primera linea en el cancer colo-
rectal metastasico, en terapia
combinada con sfv y leucovorin. Util en
el tratamiento de: cancer de las células
no pequefias del pulmén, cancer del
cuello uterino, cancer ovarico, cancer
géstrico inoperable o recurrente, cancer
de esofago, cancer de seno inoperable
o recurrente, carcinoma de células
escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, cancer de

pancreas, (glioma, manejo por
oncologos.

Informacion tomada del acta no. 25 de
2014, numeral 3.13.7:

tratamiento de segunda linea en cancer
de colon o recto en pacientes cuya
enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
es aquella que no responde al
tratamiento antes citado. Tratamiento
de primera linea en el cancer colo-
rectal metastasico, en terapia
combinada con sfv y leucovorin. Util en
el tratamiento de: cancer de las células
no pequefias del pulmén, cancer del
cuello uterino, cancer ovarico, cancer
gastrico inoperable o recurrente, cancer
de eso6fago, cancer de seno inoperable
o recurrente, carcinoma de células
escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, cancer de
pancreas, glioma, manejo por
oncologos.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes

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

Actavis
Vigente Group Ptc
Ehf
Negado Hospira Inc
Negado Hospira Inc.

20055733
1

20094578-
1

20094584-
1



m
q
N

INVIMA
2016M-
0017111

LO1XX19

INVIMA
2016M-
0017111

LO1XX19

INVIMA
2016M-
0017111

LO1XX19

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

irinotecan
trihidrato

Irinotecan
clOrhidrato
trihidrato

Irinotecan
clOrhidrato
trihidrato

Irinotecan
clOrhidrato
trihidrato

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Itoxaril
solucién
inyectable

Itoxaril
solucién
inyectable

Itoxaril
solucién
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Caja con frasco
ampolla de vidrio
tipo i traslucido,

color @ambar y
tapén de
bromobutilo

teflonado con flip
off rojo en cuna
de  poliestireno
termoformado
blanco.

Caja con 2
frascos ampolla
de vidrio tipo i
traslucido, color
ambar y tapén de
bromobutilo
teflonado con flip
off rojo en cuna
de poliestireno
termoformado
blanco.

Caja con 8
frascos ampolla
de vidrio tipo i
traslucido, color
ambar y tapén de
bromobutilo

cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
irinotecan es aquella que no responde
al tratamiento antes citado. Tratamiento
de primera linea en el cancer colo-
rectal metastasico, en terapia
combinada con sfv y leucovorin. Util en
el tratamiento de: cancer de las células
no pequefias del pulmén, cancer del
cuello uterino, cancer ovarico, cancer
géstrico inoperable o recurrente, cancer
de eséfago, cancer de seno inoperable
o recurrente, carcinoma de células
escamosas de la piel, melanoma
maligno, linfoma maligno, céncer de
pancreas, glioma, manejo por
oncologos.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa, basada en 5-fluouracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
irinotecan es aquella que no responde
al tratamiento previo con 5 fluouracilo.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa, basada en 5-fluouracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
irinotecan es aquella que no responde
al tratamiento previo con 5 fluouracilo.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa, basada en 5-fluouracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica

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

Vigente Laboratorio
9 Lkm S.A
Vigente Laboratorio
9 Lkm S.A
Vigente Laboratorio
9 Lkm S.A

20097892-
1

20097892-
2

20097892-
3



Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

IETS

INVIMA Irinotecan Itoxaril
LO1XX19 2016M- clOrhidrato solucién
0017111 trihidrato inyectable
INVIMA Irinotecan Itoxaril
LO1XX19 2016M- clOrhidrato solucién
0017111 trihidrato inyectable
INVIMA Irinotecan Itoxaril
LO1XX19 2016M- clOrhidrato solucién
0017111 trihidrato inyectable
INVIMA Irinotecan Itoxaril
LO1XX19 2016M- clOrhidrato solucién
0017111 trihidrato inyectable

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

teflonado con flip
off rojo en cuna
de poliestireno
termoformado
blanco.

Caja con 4
frascos ampolla
de vidrio tipo i
traslucido, color
ambar y tapon de
bromobutilo
teflonado con flip
off rojo en cuna
de  poliestireno
termoformado
blanco.

Caja con 5
frascos ampolla
de vidrio tipo i
traslucido, color
ambar y tap6n de
bromobutilo
teflonado con flip
off rojo en cuna
de  poliestireno
termoformado
blanco.

Uso hospitalario:
caja con 10
frascos ampolla
de vidrio tipo i
traslucido, color
ambar y tap6n de
bromobutilo
teflonado con flip
off rojo en cuna
de  poliestireno
termoformado
blanco.

Uso hospitalario:
caja con 20
frascos ampolla
de vidrio tipo i
traslucido, color
ambar y tap6n de
bromobutilo
teflonado con flip

irinotecan es aquella que no responde
al tratamiento previo con 5 fluouracilo.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa, basada en 5-fluouracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
irinotecan es aquella que no responde
al tratamiento previo con 5 fluouracilo.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa, basada en 5-fluouracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
irinotecan es aquella que no responde
al tratamiento previo con 5 fluouracilo.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa, basada en 5-fluouracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
irinotecan es aquella que no responde
al tratamiento previo con 5 fluouracilo.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa, basada en 5-fluouracilo. Por lo
tanto la poblacién para la cual se indica
irinotecan es aquella que no responde
al tratamiento previo con 5 fluouracilo.

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

vigente Laboratorio
g Lkm S.A
Vigente Laboratorio
¢ Lkm S.A
Vigente Laboratorio
9 Lkm S.A
: Laboratorio
Vigente Lkm S.A

20097892-
4

20097892-
5

20097892-
6

20097892-
7



Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

IETS

INVIMA Irinotecan Itoxaril Solucion
LO1XX19 2016M- clOrhidrato solucién inyectable

0017111 trihidrato inyectable

INVIMA Irinotecan Itoxaril Solucion
LO1XX19 2016M- clOrhidrato solucién inyectable

0017111 trihidrato inyectable

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Evidencia que promueve Confianza

off rojo en cuna
de  poliestireno
termoformado
blanco.

Uso hospitalario:
caja con 50 frasco
ampolla de vidrio
tipo i traslucido,
color ambar vy
tapon de
bromobutilo
teflonado con flip
off rojo en cuna
de  poliestireno
termoformado
blanco.

Uso hospitalario:
caja con 100
frascos ampolla
de vidrio tipo i
traslucido, color
ambar y tapén de
bromobutilo
teflonado con flip
off rojo en cuna
de  poliestireno
termoformado
blanco.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa, basada en 5-fluouracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
irinotecan es aquella que no responde
al tratamiento previo con 5 fluouracilo.

Tratamiento de segunda linea en
cancer de colon o recto en pacientes
cuya enfermedad haya reiniciado o
progresado luego de quimioterapia
previa, basada en 5-fluouracilo. Por lo
tanto la poblacion para la cual se indica
irinotecan es aquella que no responde
al tratamiento previo con 5 fluouracilo.

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

n Laboratorio 20097892-
Vigente Lkm S.A 8

n Laboratorio 20097892-
Vigente Lkm S.A 9




Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Tabla 15. Registros sanitarios Megestrol

ATC REGISTRO

SANITARIO

PRINCIPIO
ACTIVO

INVIMA

INVIMA

GO3ACO5  2006M- Amcstfgs"tr%‘f
003360 -R1 9
INVIMA M- Acetato de
002597 megestrol
INVIMA
LO2ABOL 2007 M- /?ncgtaetsc’tr%f
010105 R2 9
M-001465- Acetato de
R1 megestrol
Acetato de
INVIMA M-
GO3AC05 013084 rr_]ege_strol
micronizado
Acetato de
INVIMA M-
GO3AC05 013084 mege;trol
micronizado
Acetato de
INVIMA M-
GO03AC05 013084 rr_]ege_strol
micronizado
Acetato de
INVIMA M-
GO3AC05 013084 mege;trol
micronizado
Acetato de
INVIMA M-
GO3AC05 013084 njege;trol
micronizado

Carrera 49 aNo. 91- 91

NOMBRE

Megace
suspension
oral 40
mg/ml

Megestrol
160 mg.
(tabletas)

Megace
tabletas 160
mg

Megace
tabletas 40
mg

Asoteron 40
mg

Asoteron 40
mg

Asoteron 40
mg

Asoteron 40
mg

Asoteron 40
mg

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

COMERCIAL | FARMACEUTICA

Suspension oral

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja con un frasco x
240 ml.. Frasco de
polietileno.

Caja de cartulina
con un frasco de
vidrio ambar, tapon
de algodon, tapa de
pp por 30 tabletas.

Caja con 10
comprimidos en
blister de pvc
inactinico/aluminio

Caja con 20
comprimidos en
blister de pvc
inactinico/aluminio

Caja con 30
comprimidos en
blister de pvc
inactinico/aluminio

Caja con 50
comprimidos en
blister de pvc
inactinico/aluminio

Caja con 100

comprimidos en

Evidencia que promueve Confianza

INDICACION

Anorexia,caquexia o perdida
significativa e inexplicable de
peso en pacientes con un
diagnostico de sindrome de
inmunodeficiencia adquirida
(sida)

Coadyudante en el tratamiento
de carcinoma metastasico de
edometria

Coadyuvante en el tratamiento
de carcinoma de mama,
caquexia en pacientes con
céancer o vih y anorexia.

Coadyuvante en el tratamiento
de carcinoma metastasico del
endometrio. Tratamiento de
caquexia asociada a cancer y
sida.

Coadyvante en el tratamiento de
carcinoma metastasico de
endometrio

Coadyvante en el tratamiento de
carcinoma metastasico de
endometrio

Coadyvante en el tratamiento de
carcinoma metastasico de
endometrio

Coadyvante en el tratamiento de
carcinoma metastasico de
endometrio

Coadyvante en el tratamiento de
carcinoma metastasico de
endometrio

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

ESTADO
DEL

REGISTRO

Perdida
fuerza ejec

Vencido

Cancelado

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Bristol Myers
Squibb De

Colombia S.A.

Laboratorio
Blaskoy Ltda

Bristol Myers
Squibb De

Colombia S.A.

Bristol Myers
Squibb De

Colombia S.A.

Asofarma
S.AALYC.

Asofarma
S.A.lYC.

Asofarma
S.AALYC.

Asofarma
SALYC.

Asofarma
S.ALYC.

11737-1

11764-

30876-1

40080-

229985-1

229985-2

229985-3

229985-4

229985-5
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Evidencia que promueve Confianza

: ESTADO
INDICACION DEL TITULAR
REGISTRO

REGISTRO | PRINCIPIO NOMBRE PRESENTACION

INVIMA | SANITARIO COMERCIAL | FARMACEUTICA COMERCIAL

blister de pvc
inactinico/aluminio
Acetato de Coadyuvante en el tratamiento
megestrol Tableta Caja por 30 tabletas de carcinoma metastasico de  Vencido
160 mg endometrio.
Coadyuvante en el tratamiento
de carcinoma metastasico de
endometrio
Blister ~ por 10
comprimidos en coadyuvante en el tratamiento 7 Asofarma
mg Tl G estuches por 10 de carcinoma de mama, Ve SAlLYC.
comprimidos caqguexia en pacientes con
cancer o vih y anorexia.

Pharma
Chemie B.V.

INVIMA M- Megestrol

012004 acetato 230239-1

GO3ACO05

INVIMA M- Acetatode o on 160

013061  megestrol
micronizado

GO3ACO05 230397-1

*uso de especialista.
Coadyuvante en el tratamiento
de carcinoma metastasico de
endometrio
Blister por 10
Asoteron 160 T comprimidos en coadyuvante en el tratamiento " Asofarma
ableta ] Vencido
mg estuches por 30 de carcinoma de mama, SALYC.
comprimidos caquexia en pacientes con
cancer o vih y anorexia.

Acetato de
megestrol
micronizado

INVIMA M-

013061 230397-2

GO3ACO05

*uso de especialista.
Coadyuvante en el tratamiento
de carcinoma metastasico de
endometrio

INVIMA M- Acetatode o on 160

013061 megestrol
micronizado

Caja plegadiza por coadyuvante en el tratamiento . Asofarma
mg Tl 50 comprimidos de carcinoma de mama, EnHD SAlLYC.
caquexia en pacientes con
cancer o vih y anorexia.

GO3ACO05 230397-3

*uso de especialista.

Coadyuvante en el tratamiento

de carcinoma metastasico de

endometrio

Asofarma
SALYC.

INVIMA M-

013061 230397-4

Acetato de . .
Asoteron 160 Tableta Caja plegadiza por Vencido

megestrol oy .
neges mg 100 comprimidos coadyuvante en el tratamiento
micronizado ;
de carcinoma de mama,
caguexia en pacientes con
cancer o vih y anorexia.

GO3ACO05

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Evidencia que promueve Confianza

: ESTADO
INDICACION DEL TITULAR
REGISTRO

REGISTRO | PRINCIPIO NOMBRE PRESENTACION

INVIMA | SANITARIO| ACTIVO | COMERCIAL | FARMACEUTICA COMERCIAL

*uso de especialista.
Caja X 30

Megestrol ATEED EE BRETIES Coadyuvante en el tratamiento
GO3AC05 LIALLS 05 (en forma TTE RS Tableta recublertos_ €M de carcinoma metastasico de Cancelado quor_atonos RDbieiE
13889 de acetato) 160 mg envase blister al- endometrio Filaxis S.A. 1
comprimidos pvc x 10 unidades
cada blister
Coadyuvante en el tratamiento
Megestrol de carcin_oma metastasico de
GO3ACO5 INVIMA M- Acetato de 160 mg Tableta Caja x 30 tabletas endome_trlo, coadyuv_ante en el Vencido Lemery S.A.  19913292-
014936 megestrol tabletas tratameinto de carcionoms de De C.V. 1
mama, caguexia en pacientes
con cancer o vih i anorexia
Coadyuvante en el tratamiento
., de carcinoma metastasico de
INVIMA M- Acetato de TR o @l celop_ollal endometrio, coadyuvante en el " Lemery S.A.  19913292-
GO03AC05 160 mg Tableta 130 mm en caja x A A Vencido
014936 megestrol tratameinto de carcionoms de De C.V. 2
tabletas 100 tabletas

mama, caquexia en pacientes
con cancer o vih i anorexia

Coadyuvante en el tratamiento
de carcinoma metastasico de

INVIMA endometrio, coadyuvante en el

Caja x 30 tabletas Pharmachemie 20004640-

GO3ACO5 2009M- Meg?s:rol Megaplex Tableta e al tratamiento de carcinoma de Vigente S a
0009817 acelan S [T [P mama, caguexia en pacientes V.
con cancer o vih y anorexia.
Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Tabla 16. Registros sanitarios Melfalan

ATC
INVIMA

REGISTRO
SANITARIO

PRINCIPIO

NOMBRE

ACTIVO | COMERCIAL | FARMACEUTICA

PRESENTACION
COMERCIAL

Evidencia que promueve Confianza

INDICACION

ESTADO
DEL
REGISTRO

.. Tratamiento del mieloma multiple y Aspen
Frasco de vidrio . -
INVIMA : v FF del adenocarcinoma ovarico Labs
LO1AA03 2016 M- Melfalan Qlkfgirllé?azs Ta:gitaé:l?ctllegrta g?bag;;ﬁoril:%igg; avanzado, carcinoma avanzado de  Vigente S.A. De 46265-1
005467-R3 g P prim! mama, melanoma maligno y sarcoma Cv,
con tapa plastica. . . '
localizado en tejido blando Mexico
Caja con un vial
en vidrio neutro
Polvo liofilizado  €O" tapon de Tratamiento del mieloma y del Aspen
INVIMA Alkeran® ara reconstituir a bromobutilo y adeocarcinoma ovarico avanzado, Labs
LO1AA03 2008 M- Melfalan ] p 3 agrafe en carcinoma avanzado de mama, Vigente S.A.De  218558-1
inyectable solucion e "
010510 R1 " aluminio melanoma maligno y sarcoma CV,,
inyectable . - " -
conteniendo el localizado en tejido blando. Mexico
liofilizado; vial 10
ml de solv.
Caja con un vial
con el producto
de vidrio
transparente tipo
i, con tap6n de
caucho gris . .
- ’ Tratamiento del mieloma y del
LO1AAQ03 2017M- q Melfaseven P 3 p y carcinoma avanzado de mama, Vigente . 20109103-1
a melfalan solucion con solvente para " Colombia
0017637 . . melanoma maligno y sarcoma
anhidro inyectable el producto de S.AS

vidrio
transparente tipo
i, con tap6n de

caucho gris,
agrafe y tapa
plastica

localizado en tejido blando.

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

Carrera49 a No.91-91
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TAbla 17. Registros

sanitarios Mesna

< ESTADO
ATC REGISTRO NOMBRE FORMA PRESENTACION <
(INVIMA) | SANITARIO FRNGIHINAGINS COMERCIAL | FARMACEUTICA COMERCIAL [NIplleatetio N UG -

Prevencion de la toxicidad de las

INVIMA Uromitexan Ampolla de vidrio Baxter

VO3AF01 2007 M- Mesna 400 mg ir?;celzg?)rl]e por 4 ml., en caja gxz?szc?f?ssf?rml?aa)s ;mﬁlis];?sgaemllgz Vigente Oncology 24063-1
009635 R-2 ampollas por 15 ampollas vias urinarias. Gmbh
Para la prevencion de la
toxicidad del urotelio que incluye
5 cistitis hemorragica Laboratorio
INVIMA Mesna (mercapto . Caja por 3] : ! ;
Mesna 200 Solucion ... microhematuria y 8 Internacional 20049364-
VAR 02(;)1%431'\23 etansozlijéf()c))nato mg /2 ml inyectable gmopftllrzzsfunc;ggno macrohematuria en pacientes VIETIEE Argentino 1
P tratados con ifosfamida y S.A
ciclofosfamida, en dosis
consideradas urotoxicas.
Para la prevencién de la
toxicidad del urotelio que incluye
5 cistitis hemorréagica, Laboratorio
VO3AFO1 Izl\(l)\{ISI\ﬂAA_\ Ng::ﬂg gTI(fac;(r:\?t)ct)o Mesna 200 Solucion gr?ljaollasng vi dﬁg microhematuria Y Vigente Internacional 20049364-
0014153 sodico) mg /2 ml inyectable ti opi translucido macrohematuria en pacientes 9 Argentino 2
P tratados con ifosfamida y S.A
ciclofosfamida, en dosis
consideradas urotoxicas.
Para la prevencion de la
toxicidad del urotelio que incluye
. cistitis hemorréagica, Laboratorio
NS MIESE (T EEEE Mesna 200 Solucion Gl | .10.0 microhematuria y - Internacional 20049364-
VO3AF01 2013M- etano sulfonato 5 ampollas en vidrio A n Vigente .
0014153 sodico) mg /2 ml inyectable ino i translucido macrohematuria en pacientes Argentino 3
P tratados con ifosfamida vy S.A
ciclofosfamida, en dosis
consideradas urotoxicas.
Para la prevenciéon de la
toxicidad del urotelio que incluye
INVIMA cistitis hemorréagica, Blau
VO3AFO1 2014M- Mesna Mgs(,)na X .Soluu%rlw Caja x|5 ampollas mlcrohrtlematung . y Vigente Facr:mlacetL)J.tlca 20066044-
0015383 400mg inyectable por 4m macrohematuria en pacientes olombia 1
tratados con ifosfamida 'y S.AS
ciclofosfamida, en dosis
consideradas urotoxicas.
Para la prevencion de la Blau
DAL Mesna x Solucion Caja X 10 toxicidad del urotelio que incluye 5 Farmacéutica 20066044-
VO3AF01 2014M- Mesna . bl I | e h P Vigente lombi
0015383 400mg inyectable ampollas por 4m C|§t|t|s _ emorragica, Colombia 2
microhematuria y S.AS
Carrera 49 aNo.91- 91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co
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, ESTADO
ATC | REGISTRO NOMBRE FORMA PRESENTACION )
(INVIMA) [ saNTARIO | PRINCIPIOACTIVO | comeRCIAL | FARMACEUTICA | COMERCIAL INPICACION reaerro | TTUHAR

macrohematuria en pacientes
tratados con ifosfamida y
ciclofosfamida, en dosis
consideradas urotoxicas.

Para la prevencion de la
toxicidad del urotelio que incluye

INVIMA _ ) ci§titis _ hemorréagica, Blau )
VO3AFOL 2014M- Mesna Mesna x _Soluu%rI\ Caja ' X 5|0 mlcrohhematunr_:\ _ y Vigente FarmlacetL)J_tlca 20066044-
0015383 400mg inyectable ampollas por 4m macrohematuria en pa_c:lentes Colombia 3
tratados con ifosfamida 'y S.AS
ciclofosfamida, en dosis
consideradas urotoxicas.
Para la prevencién de la
toxicidad del urotelio que incluye
Caja por 5 cistitis hemorréagica, .
INVIMA . o - . Claris
VO3AFO1  2016M- Mesna Mesna _Solucion ampollas de vidrio microhematuria Y Vigente Injectables 20079204-
inyectable tipoi de 4ml cada macrohematuria en pacientes - 1
0016935 ) n Limited
una. tratados con ifosfamida 'y
ciclofosfamida, en dosis
consideradas urotoxicas.
Para la prevencion de la
toxicidad del urotelio que incluye
Caja por 10 cistitis hemorréagica, .
INVIMA . L - . Claris
A Solucion ampollas de vidrio microhematuria y - . 20079204-
MU goteh] WISSITED RS inyectable tipoi de 4ml cada macrohematuria en pacientes VIR Injgctgbles 2
0016935 ) A Limited
una. tratados con ifosfamida y
ciclofosfamida, en dosis
consideradas urotoxicas.
Para la prevencion de la
toxicidad del urotelio que incluye
Caja por 25 cistitis hemorréagica, .
VO3AFO1 IZI\(I)\{L’Y\IAA_‘ Mesna Mesna Solucion ampollas de vidrio microhematuria Y Vigente In'gcl:?ezllfles 20079204-
inyectable tipoi de 4ml cada macrohematuria en pacientes 9 Ject: 3
0016935 . ; Limited
una. tratados con ifosfamida y
ciclofosfamida, en dosis
consideradas urotoxicas.
. Prevencion de la toxicidad de las Pisa
INVIMA . Caja x 5 ampollas . : . P
Solucion e F oxazofosfamidas (ciclofosfamida n Farmacéutica 20085281-
VO3AF01 2015M- Mesna Novacarel inyectable de vidrio incoloro e isofosfamida) a nivel de las Vigente Mexicana 1
0016338 por 4 ml c/u P e
vias urinarias. S.A. De C.V.
INVIMA ; . .. ... Prevencion de la toxicidad del Claris
VO3AF01 2016M- Mesna Menin?n11|00 ir?oelzz\%?e x:lr:sdi;gﬂ;: t|pc:); urotelio que incluye cistitis  Vigente Injectables 2010:%627'
0017264 9 Y P P hemorragica, microhematuria y Limited
Carrera 49 aNo.91- 91 ) www.i.ets.org.co
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10 mlencajapor5 macrohematuria en pacientes
viales tratados con ifosfamida y

ciclofosfamida, en dosis

consideradas urotoxicas.

Prevencion de la toxicidad del

urotelio que incluye cistitis

hemorragica, microhematuria y Claris

INVIMA Vial de vidrio tipo i

VO3AF01 2016M- Mesna LSS L0 _Soluuon transparente - por macrohematuria en pacientes  Vigente Injectables ALY L
mg/ml inyectable 10 ml en caja por ) A - 2
0017264 10 viales tratados con ifosfamida 'y Limited
ciclofosfamida, en dosis
consideradas urotoxicas.
. Prevencion de la toxicidad de las
IS WAl Solucion Caja x 3 amp x 2 oxazofosfamidas (ciclofosfamida  Perdida Biotoscana  19961672-
VO3AF01 2006M- Mesna mg /ml . : . . :
5 inyectable ml cada una e isofosfamida) a nivel de las fuerzaejec Farma S.A. 1
0006342 inyectable p -
vias urinarias.
. Prevencion de la toxicidad de las
DUt ML AU Solucion Caja x 10 amp x 2 oxazofosfamidas (ciclofosfamida  Perdida Biotoscana 19961672-
VO3AF01 2006M- Mesna mg /ml . | | isofosfami ivel | f :
0006342 inyectable inyectable ml cada una e isofos amlda) a nivel de las fuerzaejec Farma S.A. 2
vias urinarias.
Sin Mesna 400 Caja por 5 Prevencion de la toxicidad de las
VO3AFO1  informacion Mesna mg/ 4_m| .Soluuon ampollas de vidrio oxgzofosfam_ldas (cu:l_ofosfamlda Negado Dinafarma  20014776-
" A solucion inyectable AP e isofosfamida) a nivel de las S.A.De C.V. 1
disponible . claro tipo i. . o
inyectable vias urinarias.
Estuche de filaxi duci |
Mesna 400 . cartulina con PIGHIELTS — geie (Eeiell .
RO5CBO5 INVIMA M- Mesna ( 2-mercapto mg/ml Solucion ampolla de vidrio incidencia de la cistitis Vencido Laboratorios 227962-1
011012 etansulfonnato sodico) inyectable inyectable tipo i color ambar hemorraglcg provocada por las Labinca S.A.
oxazafosforinas
por 4 ml
o Mesna Profilaxis ~ para  reducir la
RO5CBO05 WAt mercaptoetansulfonato  200mg/2ml .Solu0|on SHE e 0 |nC|denC|q e cistitis Vencido Labp EACHIES 227266-1
011007 sodico (mesna) invectable inyectable ampollas de 2 ml  hemorragica provocado por las Labinca S.A.
y oxafosforinas.
Para la prevencion de la
Caja por 10 tc_>xn_c_|dad del urotelio que |ncll_Jye
. cistitis hemorragica,
INVIMA : : tabletas en blister . Baxter
Uromitexan ® Tableta cubierta o microhematuria y . 19937355-
RO5CB05 2003M- Mesna 400mg con pelicula pack (aluminio - macrohematuria en  pacientes Vencido Oncology 1
0002977 poliamida/aluminio wratados con ifosfamida  y Gmbh
- pvc) 3 : .
ciclofosfamida, en dosis
consideradas urotoxicas.
INVIMA ; : Caja  por 10 04 et Baxter
RO5CBO05 2003M- Mesna Urog(])lée;an@ Te::bcl)?lta;;tﬂ;na tabletas en blister E;:\éf)?;sl(f);n?iil;ast((z:)i(cl:(lzé)?ggfgriilgz Vencido Oncology 1993Z356-
0002833 9 P de aluminio Gmbh
Carrera 49 aNo.91- 91 ) www.i.ets.org.co
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e isofosfamida) a nivel de las
vias urinarias.

Caja con 5

Uroprot® 400 Prevencion de la toxicidad de las
LAy mg/4 ml Solucion ampolletas . dg oxazofosfamidas (ciclofosfamida . Lemery S.A.  19961042-
VO3AF01 2006M- Mesna it ; bl vidrio ambar tipo i isofosfamid ivel de | Vencido De C.V 1
0005614 _solucion inyectable de 5 ml con 4 mi & isofosfami a) a nivel de las e C.V.
inyectable vias urinarias.

de solucion

Tabla 18. Registros sanitarios Mitomicina

Estado
Presentacién comercial Indicacion del Titular
registro

ATC REGISTRO Principio Nombre Forma

INVIMA SANITARIO activo comercial | farmacéutica

Polvo . "
Mutamycin liofilizado Z(rif::)réf?cti?] orrrl)gha;;gtri Cdoe Bristol Myers
LO1DCO03 DAL Mitomicina . © para Frasco de vidrio tipo i con tapon £ pancreatico y colorectal, Cancelado Lo ue 35571-1
002812-R2 inyectable  reconstituira caucho con agrafe de aluminio. - p Colombia
] carcinoma de la célula
5 mg. solucion henati S.A.
. epatica.
inyectable
Polvo . L
it Z&?:&f:]cti?]orrﬁ)zhagggtrigoe Perdida Bl e
LO1DCO3 IN(\)/(I)%A&ZOCZ%ZM' Mitomicina Muztgr&ycm reco‘r)nzzi‘iluira Frasco vial por 20 mg. pancreatico y colorectal, fuerza Sc’:qol:gbn?b?; 48558-1
9 . carcinoma de la célula ejec
solucion P S.A.
. hepética.
inyectable
Mitomicina c Polvo " T
L Tratamiento paliativo de
A i) it adenocarcinoma gastrico
INVIMA M- L polvo para Frasco ampolla por 60ml vidrio ) . Laboratorios
LO1DCO3 Mitomicina . ©.- - pancreatico y colorectal, Vencido . 227248-1
011001 liofilizado reconsﬂ}wra ambar carcinoma de la celula Labinca S.A.
para solucion hepatica
inyectable inyectable P
Polvo Tratamiento paliativo de
INVIMA N Riptam 20 AT Frasco ampolla de vidrio ambar, adenocarcinoma gastrico, Farmacéutica
Mitomicina liofilizado i - o . 19938139-
LO1DCO3 2003M- c mg polvo ara con polvo liofilizado. Caja por 1 pancreatico y colorectal, Vencido Paraguaya 1
0002732 liofilizado para frasco ampolla carcinoma de la célula SA,
reconstituir a e
hepética.
Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
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REGISTRO
SANITARIO

Principio
activo

Nombre
comercial

Forma
farmacéutica

Evidencia que promueve Confianza

Presentacion comercial

Indicacion

Estado
del

Titular

LO1DCO3

L01DCO03

L01DCO03

LO1DCO3

LO1DCO3

L01DCO03

INVIMA
2003M-
0002732

INVIMA
2004M-
0003244

INVIMA
2004M-
0003244

INVIMA
2004M-
0003244

INVIMA
2004M-
0003244

INVIMA
2015M-
0003121-R1

Mitomicina
c

Mitomicina

Mitomicina
c

Mitomicina
c

Mitomicina
c

Mitomicina
c

Mitomicina
c

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

Riptam 20
mg polvo
liofilizado

Mitomicina
20 mg

Minazol
polvo
liofilizado
inyectable

Minazol
polvo
liofilizado
inyectable

Minazol
polvo
liofilizado
inyectable

Minazol
polvo
liofilizado
inyectable

Al
phamycina®
20 mg
polvo

solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a

Frasco ampolla de vidrio ambar,
con polvo liofilizado. Caja por 5
frascos ampolla

Caja por 1 frasco ampolla de vidrio
neutro ambar.

Caja por 2 frasco ampolla de vidrio
neutro ambar.

Caja por 5 frasco ampolla de vidrio
neutro ambar.

Caja por 10 frasco ampolla de vidrio
neutro ambar.

Frasco - ampolla ambar de vidrio
tipo i con tap6n de goma butilo y
precinto de aluminio en cajas por 1
frasco ampolla

Tratamiento paliativo de
adenocarcinoma gastrico,
pancreatico y colorectal,
carcinoma de la célula
hepatica.

Tratamiento paliativo de
adenocarcinoma gastrico,
pancreatico y colorectal,
carcinoma de la célula
hepatica.

Tratamiento paliativo de
adenocarcinoma gastrico,
pancreatico y colorectal,
carcinoma de la célula
hepatica.

Tratamiento paliativo de
adenocarcinoma gastrico,
pancreatico y colorectal,
carcinoma de la célula
hepética.

Tratamiento paliativo de
adenocarcinoma gastrico,
pancreatico y colorectal,
carcinoma de la célula
hepética.

Tratamiento paliativo de
adenocarcinoma gastrico,
pancreatico y colorectal,
carcinoma de la célula
hepatica.

Tratamiento paliativo de
adenocarcinoma gastrico,
pancreético, colorectal,

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

registro

Vencido

Negado

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vigente

Farmacéutica
Paraguaya 199328139-
SA,
Laboratorios
Richmond  19938804-
S.AC.LF
Tuteur S.A.  19940719-
C.ILF.LLA. 1
Tuteur S.A.  19940719-
C.LF.LA. 2
Tuteur S.A.  19940719-
C.LF.LA. 3
Tuteur S.A.  19940719-
C.LF.LA. 4
Tuteur S.A.  19940720-
C.ILF.LLA. 1




|ETS Instituto de Evaluacion —— :
Evidencia que promueve Confianza

apnpeny | Tecnoldgica en Salud®

REELIRO PITEIAE BTl FOI Presentacién comercial Indicacion ESdtzldo Titular
SANITARIO activo comercial | farmacéutica )
registro
liofilizado solucion carcinoma  de célula
para inyectable hepatica.
inyeccion
Al
phamycina® . P.QIVO ... Tratamiento paliativo de
INVIMA 20 mg liofilizado Frasco - ampolla ambar de vidrio adenocarcinoma  gastrico
SO AV Mltorzlcma e recoﬁiiiatluira E?gcilnfoogetiﬁ)ﬁrgir?i?) ggrze?jat;ugi?r)zl PETETEIE, GEaiEEEl | VigETis Tg:t?Lll:rISAA' 19942720-
0003121-R1 liofilizado S frascos ampolla carcinoma de célula
para " hepética.
. L inyectable
inyeccion
A Polvo
phamycina® liofilizad = I bar de vidri Tratamiento paliativo de
INVIMA Mitomici 20 mg lofizado rasco - ampo adam ar EV'II "9 adenocarcinoma gastrico, T A 1994072
L01DCO03 2015M- e eI polvo Ralog tipo | con tapon de goma butilo y pancreético, colorectal,  Vigente WEULr Sy | IO
c g reconstituir a precinto de aluminio en cajas por 5 - p C.ILF.LLA. 3
0003121-R1 liofilizado . carcinoma de célula
para solucion frascos ampolla hepética
inyeccion inyectable
Al
phamycina® . P.QIVO .. Tratamiento paliativo de
liofilizado Frasco - ampolla ambar de vidrio - L
INVIMA o eefif 20 mg Ao F - . adenocarcinoma gastrico,
Mitomicina para tipo i con tapon de goma butilo y o " Tuteur S.A.  19940720-
HOLRICOS) AV c B reconstituir a precinto de aluminio en cajas por 10 pancreatico, CEEEEEL | ViTaris C.LF.LA 4
0003121-R1 liofilizado I frascos ampolla carcinoma de célula
para " hepética.
. i inyectable
inyeccion
Iioll?ilci)lz\;czjo Tratamiento paliativo de
INVIMA Mixandex ara Caja de carton con frasco adenocarcinoma gastrico, Laboratorios 19942366-
LO1DCO3 2015M- Mitomicina - reco?nstituira etiquetado con 5 mg de polvo pancreadtico y colorectal, Vigente Pisa S.A. De 1
0003553-R1 P solucion liofilizado e instructivo anexo. carcinoma de la célula C.V.
. hepética.
inyectable
Mitolem ® .P.QIVO Tratamiento paliativo de
INVIMA liofilizado I|of|I;zrgdo adenocarcinoma gastrico, Lemery SA. 19959664-
LO1DCO3 2005M- Mitomicina para para Frasco vial en caja pancreatico y colorectal, Vencido ry S.A.
- reconstituir a ; p De C.V. 1
0004881 solucion . carcinoma de la célula
inyectable . solicton hepatica
inyectable ’
Tratamiento paliativo de Blau
L . " adenocarcinoma gastrico .
NN Mitomicina Polvo Aja por 1 frasco ampolla ambar tipo o ’ Farmacéutica 20096061-
LO1DCO3 Mitomicina 20 mg liofilizado 1 por 50 ml pancreético, coloreptal, Negado Colombia 1
carcinoma de célula
" S.AS
hepatica.
Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co




REGISTRO
SANITARIO

INVIMA
2016M-
0017452

L01DCO03

INVIMA
2016M-
0017452

LO1DCO3

INVIMA
2016M-
0017452

LO1DCO3

INVIMA
2016M-
0017452

L01DCO03

INVIMA
2016M-
0017452

L01DCO03

LO1DCO3

Principio
activo

Mitomicina

Mitomicina

Mitomicina

Mitomicina

Mitomicina

Mitomicina

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

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Nombre
comercial

Mitomicina
20

Mitomicina
20

Mitomicina
20

Mitomicina
20

Mitomicina
20

Mitomicina
5mg

Forma
farmacéutica

Polvo esteril
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo esteril
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo esteril
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo esteril
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo esteril
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Presentacion comercial

Caja con 1 frasco ampolla color
ambar de vidrio tipo i, con tapén de
bromobutilo  elastomérico, no
teflonado color gris y precinto de
aluminio con tapa flip off violeta.

Caja con 10 frascos ampolla color
ambar de vidrio tipo i, con tapén de
bromobutilo  elastomérico, no
teflonado color gris y precinto de
aluminio con tapa flip off violeta.

Uso hospitalario: caja con 50
frascos ampolla color &mbar de
vidrio tipo i, con tapén de
bromobutilo  elastomérico, no
teflonado color gris y precinto de
aluminio con tapa flip off violeta.

Uso hospitalario: caja con 100
frascos ampolla color ambar de
vidrio tipo i, con tapén de
bromobutilo  elastomérico, no
teflonado color gris y precinto de
aluminio con tapa flip off violeta.

Uso hospitalario: caja con 500
frascos ampolla color ambar de
vidrio tipo i, con tapén de
bromobutilo  elastomérico, no
teflonado color gris y precinto de
aluminio con tapa flip off violeta.

Caja con 1 frasco vial de vidrio

ambar x 15mg de polvo para
reconstituir a 10ml de sol.
Inyectable

Indicacion

Tratamiento paliativo de
adenocarcinoma gastrico,

pancreético, colorectal,
carcinoma de célula
hepatica.

Tratamiento paliativo de
adenocarcinoma gastrico,

pancreético, colorectal,
carcinoma de célula
hepatica.

Tratamiento paliativo de
adenocarcinoma gastrico,

pancreético, colorectal,
carcinoma de célula
hepatica.

Tratamiento paliativo de
adenocarcinoma gastrico,

pancreético, colorectal,
carcinoma de célula
hepatica.

Tratamiento paliativo de
adenocarcinoma gastrico,

pancreético, colorectal,
carcinoma de  célula
hepatica.

Tratamiento paliativo de
adenocarcinoma gastrico,

pancreético, colorectal,
carcinoma de  célula
hepatica. Cancer
superficial de  vejiga,
carcinoma de células

escamosas de cuello

uterino

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

Estado
del

registro

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Negado

Titular

Laboratorio
Lkm S.A

Laboratorio
Lkm S.A

Laboratorio
Lkm S.A

Laboratorio
Lkm S.A

Laboratorio
Lkm S.A

Blau
Farmacéutica
Colombia
S.AS

20097889-
1

20097889-
2

20097889-
3

20097889-
4

20097889-
5

20098794-
1



IETS

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Tabla 19. Registros sanitarios Mitoxantrona

ATC

INVIMA | SANITARIO

LO1DBO7

L01DBO7

LO1DBO7

LO1DBO7

LO1DBO7

REGISTRO

INVIMA M-
000312-R1

INVIMA M-
13642

INVIMA M-
13642

INVIMA M-
010741

INVIMA
2008 M-
010328 R1

PRINCIPIO
ACTIVO

Clorhidrato
de
mitoxantrona

Diclorhidrato
de
mitoxantrona
(equivalente
a 20,0 mg de
mitoxantrona
base)
Diclorhidrato
de
mitoxantrona
(equivalente
a 20,0 mg de
mitoxantrona
base)

Mitoxantron
clorhidrato
(equivalente
a2mgde
mitoxantrona)

Mitoxantron
clorhidrato
equivalente a
mitoxantrona
base

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

NOMBRE

COMERCIAL | FARMACEUTICA

Novantrone

Misostol 20
mg
mitoxantrona
solucion
inyectable

Misostol 20
mg
mitoxantrona
solucion
inyectable

Mitozantrona
25mg/12,5 ml.
Inyectable

Mitoxantrona
20 mg/10 ml

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

PRESENTACION
COMERCIAL

Ampolla de 20 mg
por 10 ml..

Envase con frasco
ampolla X 5)
unidades

Envase con frasco
ampolla x 1 unidad

Caja x 1 vial de
vidrio tipo i 25 mg x
12.5ml

Caja con un vial de
vidrio tipo i y tapén
de caucho, por 20
mg/10 ml

Evidencia que promueve Confianza

INDICACION

Coadyuvante en el tratamiento
de carcinoma de seno,
coadyudante en el tratamiento de
leucemia aguda no linfocitica,
leucemia mielogena cronica,
linfoma hodgkings.

Coadyuvante en el tratamiento
de cancer de seno

Coadyuvante en el tratamiento
de cancer de seno

Coadyuvante en el tratamiento
de carcinoma de seno.

Coadyuvante en el tratamiento
de carcinoma de seno linfoma no
hodgkin, cancer de prostata
hormona resistente, leucemia
aguda no linfocitica, leucemia
mielégena crénica y linfoma de

hodgkin, carcinoma ovérico,
cancer primario de células
hepéaticas.

Linfomas malignos, leucemia

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

ESTADO
DEL

REGISTRO

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vigente

TITULAR

American
Cyanamid
Company

Asofarma
SA.lLYC.

Asofarma
S.A.LYC.

Viatris Gmbh
& Co. Kg

Baxter
Oncology
Gmbh

22522-1

35447-1

35447-2

224406-1

224410-1



INVIMA | SANITARIO

L01DBO7

L01DBO7

LO1DBO7

LO1DBO7

LO1DBO7

LO1DBO7

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

REGISTRO

INVIMA M-
010280

INVIMA M-
14365

INVIMA
2005M-
0004350

INVIMA
2005M-
0004350

INVIMA
2016M-
0005118-
R1

INVIMA
2013M-
0014614

PRINCIPIO
ACTIVO

Mitoxantron
clorhidrato

Clorhidrato
de
mitoxantrona
equivalente a
mitoxantrona

Mitoxantrona
clorhidrato
2.3284 mg

equivalente a

mitoxantrona

base

Mitoxantrona
clorhidrato
2.3284 mg

equivalente a

mitoxantrona

base

Clorhidrato
de
mitoxantrona
equivalente
a
mitoxantrona

Mitoxantrona
diclorhidrato
(equivalente
a 20mg de
mitoxantrona

)

Mitoxantrona
clorhidrato
equivalente a
mitoxantrona

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

NOMBRE
COMERCIAL

Mitoxantrona
10 mg /5 ml.

Neotalem de
20 mg
(solucion
inyectable)

Mitoxantrona
ebewe
solucion
concentrada
para infusion

Mitoxantrona
ebewe
solucion
concentrada
para infusion

Formyxan

Mitoxantrona
20 mg

Mitoxantrona
inyectable 20
mg /10 ml

FORMA
FARMACEUTICA

Solucion
inyectable

Inyectables

Inyectables

Inyectables

Solucion
inyectable

Inyectables

Solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja x 1 vial de 10
mg x5 ml

Caja por 1 frasco
ampolla de vidrio
incoloro tipo i, con

tapon gris tipo
tachuela
clorobutilo, con

agrafe de aluminio
flip off.

Caja con frasco
vial de vidrio tipo i
por 10 mg/5 ml.

Caja con frasco
vial de vidrio tipo i
por 20 mg/10 ml.

Caja con vial de
vidrio claro tipo i
por 10 ml con
tapon y flip off azul
oscuro

Caja por 1 frasco
vial en vidrio tipo i
con tapon
bromobutilo  gris

INDICACION

mieloide aguda y cancer de
préstata.

Coadyuvante en el tratamiento
de carcionoma de seno.

Coadyuvante en el tratamiento
de carcinoma de seno

Coadyuvante en el tratamiento
de carcinoma de seno

Coadyuvante en el tratamiento
de carcinoma de seno

Mitoxantrona esta indicada para
quimioterapia en pacientes con
carcinoma metastatico de seno,
linfoma de no-hodgkin, leucemia
aguda no linfocitica aguda en
adultos (anll) y leucemia
mielégena cronica en crisis
blastica.

Coadyuvante en el tratamiento
de cancer de seno.

Coadyuvante en el tratamiento
de carcinoma de seno linfoma no
hodgkin, cancer de prostata
hormona resistente, leucemia

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

ESTADO
DEL
REGISTRO

Vencido

Vencido

Perdida
fuerza ejec

Perdida
fuerza ejec

Vigente

Negado

Vigente

TITULAR

Viatris Gmbh
& Co. Kg

Lemery S.A.
De C.V.

Ebewe
Pharma Ges.
M.B.H.
Nfg.K.G.

Ebewe
Pharma Ges.
M.B.H.
Nfg.K.G.

Laboratorios
Pisa S.A. De
C.V.

Blau
Farmacéutica
Colombia
S.AS

Ropsohn
Therapeutics
S.AS

224419-1

19906264-1

19953089-1

19953089-2

19957104-1

19961322-

20051675-1
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Evidencia que promueve Confianza

: ESTADO
INDICACION DEL TITULAR
REGISTRO

REGISTRO | PRINCIPIO NOMBRE PRESENTACION

INVIMA | SANITARIO ACTIVO COMERCIAL | FARMACEUTICA COMERCIAL

oscuro y agrafe de aguda no linfocitica, leucemia

aluminio mielégena cronica y linfoma de
conteniendo 10 ml hodgkin, carcinoma ovarico,
de solucion cancer primario de células
inyectable. hepéticas.

Linfomas malignos, leucemia
mieloide aguda y cancer de
préstata.

Coadyuvante en el tratamiento
de carcinoma de seno linfoma no
hodking, cancer de prostata

Mitoxantrona ) .
hormona resistente, leucemia

base Mitoxantrona Caja por 1 frasco . p . Laboratorio
LG equivalente a 20mg/10ml Solucion ampolla en vidrio agud,a e Iquqcmca,_ leucemia ) Internacional
LO1DBO7 2014M- 2 " 5 mielégena crénica y linfoma de  Vigente " 20063242-1
23,28mg de solucion inyectable incoloro por 10ml 5 ; o Argentino
0015027 mitoxantrona invectable clu hodking, carcinoma ovarico, SA
. Y cancer primario de células ’
clorhidrato Y ; )
hepéticas, linfomas malignos,
leucemia mieloide aguda vy
cancer de prostata.
Coadyuvante en el tratamiento
de carcinoma de seno linfoma no
. hodking, cancer de prostata
Mitoxantrona . .
. " hormona resistente, leucemia .
INVIMA _base Mitoxantrona _ Caja por 5 fras_cqs aguda no linfocftica, leucemia Laborat_orlo
LO1DBO7  2014m-  ©Quivalentea  20mg/10ml SoliEn ampollas en vidrio  voigoena cranica y linfoma de  Vigente  Mernacional oang0045 5
23,28mg de solucion inyectable incoloro por 10ml : ; Ao Argentino
0015027 3 " hodking, carcinoma ovarico,
mitoxantrona inyectable clu p S Slul S.A
clorhidrato cancer  primario de células
hepéticas, linfomas malignos,
leucemia mieloide aguda vy
cancer de prostata.
Coadyuvante en el tratamiento
de carcinoma de seno linfoma no
Mitoxantrona hodking, cancer de prostat.a
. n hormona resistente, leucemia .
base Mitoxantrona Caja por 10 A e " Laboratorio
INVIMA equivalentea  20mg/10ml Solucion frascos ampollas SRl O [T, ILCEe: Internacional
LCIBRN UL 23,28mg de solucion inyectable en vidrio incoloro m|elqgena cronica y I|nfom,a‘ E e Argentino AU 2
0015027 A n hodking, carcinoma ovarico,
mitoxantrona inyectable por 10ml c/u G N p S.A
: cancer primario de células
clorhidrato o . )
hepéticas, linfomas malignos,
leucemia mieloide aguda vy
cancer de prostata.
Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co
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;. Evidencia que promueve Confianza
wr | Tecnoldgica en Salud® el f

: ESTADO
INDICACION DEL TITULAR
REGISTRO

REGISTRO | PRINCIPIO NOMBRE FORMA PRESENTACION

INVIMA | SANITARIO ACTIVO COMERCIAL | FARMACEUTICA COMERCIAL

Coadyuvante en el tratamiento
de carcinoma de seno linfoma no
hodking, cancer de prostata

Mitoxantrona T . - :
Institucional: caja hormona resistente, leucemia

INVIMA e ui\l;’:ﬁeitea '\%?;(a?ltro?gf Solucion por 100 frascos aguda no linfocitica, leucemia Ih’?e t;(r:;acti?)rr:zl
L01DBO7 2014M- zqs 28ma de solgcion invectable ampollas en vidrio mielégena crénica y linfoma de  Vigente Argentino 20063242-4
0015027 2,26mMg . 4 incoloro por 10ml hodking, carcinoma ovarico, 9
mitoxantrona inyectable p N p S.A
; clu cancer primario de células
clorhidrato o ; .
hepéticas, linfomas malignos,
leucemia mieloide aguda vy
cancer de prostata.
Coadyuvante en el tratamiento
de carcinoma de seno linfoma no
Caja por 1 frasco hodgkin, cancer de préstata
de vidrio ampolla hormona resistente, leucemia Blau
INVIMA . . . tipoi contapénde aguda no linfocitica, leucemia P
LO1DBO7 2014M- MIDEITE | AN ) _Solucmn bromobutilo y mielégena cronica y linfoma de  Vigente RIS 20063702-1
clorhidrato 20 mg/ 10 ml inyectable T 4 ; o Colombia
0015263 agrafe de aluminio hodgkin, carcinoma ovarico, SAS
con sello flip-off cancer primario de células o
por 10ml. hepaticas. Linfomas malignos,
leucemia mieloide aguda vy
cancer de proéstata.
Coadyuvante en el tratamiento
Caja por 50 de carcinoma de seno linfoma no
Y A hodgkin, cancer de prostat.a
L hormona resistente, leucemia
ampolla tipo i con 3 p A Blau
DAL Mitoxantrona  Mitoxantrona Solucion tapén de gk g [eellEs, 2l eank Farmacéutica
LO1DBO7 2014M- clorhidrato 20 mg /10 m inyectable bromobutilo y mlelogena cronica y Imfom,a. de  Vigente Colombia 20063702-2
0015263 . .7 hodgkin, carcinoma ovarico,
agrafe de aluminio . d slul S.AS
con sello flip-off C2ncer primaro —de celulas
or 10m hepaticas. Linfomas malignos,
p ’ leucemia mieloide aguda vy
cancer de prostata.
Caja  por 100 Coadyuyante en el tratamiento
.. de carcinoma de seno linfoma no
liiziszees ole il hodgkin, cancer de prostata
AL Mitoxantrona  Mitoxantrona Solucion zimgglla et 082 e [EEEHEE,  [Rusarie FarmBzisgutica
LO1DBO7 2014M- A n p : aguda no linfocitica, leucemia  Vigente 5 20063702-3
clorhidrato 20 mg/ 10 ml inyectable bromobutilo y = e . Colombia
0015263 . .”  mielégena cronica y linfoma de
EOENTR G5 EmITD hodgkin, carcinoma ovéarico AR
con sello flip-off gxin, carci d Slul !
or 10ml cancer primario de células
p : hepéticas. Linfomas malignos,
Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co




IETS

REGISTRO

INVIMA | SANITARIO

INVIMA
2014M-
0015261

L01DBO7

Tabla 20. Registros sanitarios Oxaliplatino

REGISTRO
INVIMA | SANITARIO

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

PRINCIPIO
ACTIVO

NOMBRE

Mitoxantrona

clorhidrato  Mitoxantrona x
(equivalente  20mg solucion
a 20 mg de inyectable

mitoxantrona

Nombre
comercial

Principio
activo

COMERCIAL | FARMACEUTICA

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Frasco ampolla de

vidrio tipo i por
Solucion 20mg en 10ml, con
inyectable tapon gris de

Forma

farmacéutica

bromobutilo y flipp-
off de color blanco

Presentaciéon comercial

ESTADO

INDICACION

DEL

REGISTRO

leucemia mieloide aguda
cancer de proéstata.
Mitoxantrona esta indicada para
quimioterapia en pacientes con
carcinoma metastatico de seno,
linfoma de no-hodgkin, leucemia
aguda no linfocitica aguda en
adultos (anll) y leucemia
miolégena crénica en crisis
blastica.

y

Indicacion

Vigente

Estado
del
registro

TITULAR

Damipe
Farmaceutica 20064934-1
S.AS

Titular

INVIMA
2008M-
007212-R1

LO1XAO03

INVIMA M
2008 -
007213 R1

LO1XAO03

INVIMA
2002M-
0001178

LO1XAO03

Eloxatin
inyectable
100mg

Oxaliplatino

Eloxatin
inyectable 50
mg

Oxaliplatino

O-plat 50 mg
polvo
liofilizado para
inyecc ion

Oxaliplatino

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

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Cajas con un vial de vidrio
tipo i sellado con tapon de
cloro butilo y agrafe de
aluminio con flipp-off color
malva

Cajas con un frasco vial de
vidrio tipo i transparente por
50 mg, con tapon en
clorobutilo de 20 mm con
flip-off verde

Caja por 1 frasco ampolla
de vidrio ambar con tapon
elastomerico y precinto de
aluminio.

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacién con otros agentes
antineoplasicos, adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios i y iii segun clasificacion
tmn)

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 asociacién con otros agentes
antineoplasicos. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacion
tnm).

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

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

Vigente

Vigente

Negado

Sanofi-
Aventis De
Colombia
S.A.

223928-1

Sanofi-
Aventis De
Colombia
S.A.

223932-1

Asofarma

SAlC  19926917-1




REGISTRO
SANITARIO

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Nombre
comercial

Principio
activo

Forma

farmacéutica

Evidencia que promueve Confianza

Presentaciéon comercial

Indicacion

Estado
del

Titular

LO1XA03
LO1XA03

LO1XAO03

LO1XAO03

LO1XA03

INVIMA
2002M-
0001178

INVIMA
2002M-
0001175

INVIMA
2002M-
0001175

INVIMA
2003M-
0002335

INVIMA
2003M-
0002335

O-plat 50 mg
polvo
liofilizado para
inyecc ion

Oxaliplatino

O-plat 100 mg
polvo
liofilizado para
inyeccion

Oxaliplatino

O-plat 100 mg
polvo
liofilizado para
inyeccion

Oxaliplatino

Oxerin 2

Oxaliplatino mg/ml

Oxerin 2

Oxaliplatino mg/ml

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

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a

Caja por 3 frascos ampolla
de vidrio ambar con tapon
elastomerico y precinto de
aluminio.

Caja de cartulina por 1
frasco ampolla de vidrio
ambar con tapon
elastomero y precinto de
aluminio

Caja de cartulina por 3
frascos ampolla de vidrio
ambar con tapon
elastomero y precinto de
aluminio

Frasco ampolla de vidrio
neutro tipo i ambar por 50
mg. , tapon de bromobutilo
y precinto metalico, en caja
por 1 frasco

Frasco ampolla de vidrio
neutro tipo i ambar por 50
mg. , tapon de bromobutilo
y precinto metalico, en caja
por 5 frascos

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 asociacién con otros agentes
antineoplasicos.  Indicado  en
regimenes de  quimioterapia
combinados para pacientes con
linfoma no hodking agresivos, que
recaen posterior a trasplante, o
que en la primera recaida no
pueden ser llevados a
consolidacion de la respuesta con
trasplante.

Pacientes con linfoma no hodking
refractarios a la quimioterapia
convencional o recaidas posterior
a tamo (trasplante de médula
6sea).

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 asociacién con otros agentes
antineoplasicos.  Indicado  en
regimenes de  quimioterapia

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

registro

Negado

Negado

Negado

Vencido

Vencido

Asofarma
S.A.l.C.

Asofarma
S.A.lL.C.

Asofarma
S.A.lL.C.

Tuteur
S.A.C.ILF.LA.

Tuteur
S.A.C.LF.I.A.

19926917-2

19926918-1

19926918-2

19933471-1

19933471-2



Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

IETS

Evidencia que promueve Confianza

Estado
Indicacion del
registro

REGISTRO

Forma
farmacéutica

Nombre
comercial

Principio

: Titular
activo

INVIMA | SANITARIO Presentacion comercial

solucion combinados para pacientes con

inyectable linfoma no hodking agresivos, que
recaen posterior a trasplante, o
que en la primera recaida no
pueden ser llevados a
consolidacion de la respuesta con
trasplante.
Pacientes con linfoma no hodking
refractarios a la quimioterapia
convencional o recaidas posterior
a tamo (trasplante de médula
Osea).
Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 asociacién con otros agentes
antineoplasicos.  Indicado en
regimenes de  quimioterapia
combinados para pacientes con
linfoma no hodking agresivos, que
y ';IC?IV% Frasco ampolla de vidrio recaen posterior a trasplante, o
INVIMA Oxerin 2 '0;;2 ©  neutro tipo i ambar por 50 due en la primera recaida no Tuteur
LO1XA03  2003M-  Oxaliplatino ma/m reconstituir a ™@- + tapon de bromobutilo pueden ~ ser  llevados  a Vencido SACIFEIA 199334713
0002335 9 ) y precinto metalico, en caja consolidacion de la respuesta con T
solucion
. por 10 frascos trasplante.
inyectable
Pacientes con linfoma no hodking
refractarios a la quimioterapia
convencional o recaidas posterior
a tamo (trasplante de médula
Osea).
Polvo Frasco ampolla de vidrio
Polvo Oxaliplatino liofilizado neutro tipo iii, de color Tratamiento del cancer colorectal 5
LO1XAO3 Izl\cl)\élsl\:/lA liofilizado  sandoz® 100 para ambar, con tapon de metastasicoen monoquimioterapia I?erdlda Sandoz S.A.  19937781-1
0002 - de mg inyectable reconstituira bromobutilo y agrafe de y en asociacion con otros agentes uerza ancoz S.A. :
750 e e . o . . ejec
oxaliplatino liofilizado solucion aluminio, por 30 ml de antineoplasicos.
inyectable  capacidad,
DAl Polvo Oxaliplatino Pielive ks cpela de vl Tratamiento del cancer colorectal Perdida
LO1XAO03 2003M- liofili liofilizado neutro tipo iii, de color . e 5 fuerza  Sandoz S.A. 19937781-2
iofiizado  sandoz® 100 metastasico en monoquimioterapia -
0002750 para ambar, con tapon de ejec

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

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




REGISTRO

INVIMA | SANITARIO

INVIMA
2003M-
0002749

LO1XA03

INVIMA
2003M-
0002749

LO1XA03

INVIMA
2015M-
0003159-
R1

LO1XAO03

INVIMA

LOIXAO3  Hoicn

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Nombre
comercial

Principio
activo

de
oxaliplatino

mg inyectable
liofilizado

Oxaliplatino
sandoz®
50mg
inyectable
liofilizado

Oxaliplatino

Oxaliplatino
sandoz®
50mg
inyectable
liofilizado

Oxaliplatino

Oxaliplatino
50 mg
inyectable
liofilizado

Oxaliplatino

Oxerin ® 100
mg polvo
liofilizado para
inyectable

Oxaliplatino

Oxerin ® 100

Oxaliplatino
mg polvo

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

Forma

farmacéutica

reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para

Evidencia que promueve Confianza

Presentaciéon comercial

bromobutilo y agrafe de
aluminio, por 60 ml de
capacidad,

Frasco ampolla de vidrio
neutro color pmbar tipo iii,
con tapon de bromobutilo y
agrafe de aluminio de
capacidad por 30 ml que ¢

Frasco ampolla de vidrio
neutro color pmbar tipo iii,
con tapon de bromobutilo y
agrafe de aluminio de
capacidad por 60 ml que c

Caja de cartulina que
contine 1 frasco vial de
vidrio tipo i color ambar
transparente con tapon de
bromobutilo y precinto flip-
off metalico.

Caja de cartulina que
contine 2 frasco vial de
vidrio tipo i color ambar

Indicacion

y en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacién con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacién con otros agentes
antineoplasicos.

A) indicado en regimines de
quimioterapia combinados para
pacientes con linfoma no hodking
agresivos, que recaen posterior a
transplante, o que en la primera
recaida no pueden ser llevados a
consolidacion de la respuesta con
transplante. B) pacientes con
linfoma no hodking refractarios a la
quimioterapia  convencional o
recaidas posterior a tamo
(transplante de medula osea).

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacién con otros agentes

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

Estado
del

registro

Perdida
fuerza
ejec

Perdida
fuerza
ejec

Negado

Vigente

Vigente

Titular

Sandoz S.A.

Sandoz S.A.

Laboratorios
Richmond
S.A.C.ILF

Tuteur S.A.
C.LF.LA.

Tuteur S.A.
C.ILF.LA.

19937782-1

19937782-2

19938533-

19939159-1

19939159-2



] ETS Instituto de Evaluacion

apnpeny | Tecnoldgica en Salud®

Evidencia que promueve Confianza

Estado
Presentaciéon comercial Indicacion del Titular
registro

REGISTRO | Principio Nombre Forma

INVIMA | SANITARIO activo comercial farmacéutica

0003159- liofilizado para reconstituir a transparente con tapon de
R1 inyectable solucion bromobutilo y precinto flip-
inyectable  off metalico. A) indicado en regimines de
quimioterapia combinados para
pacientes con linfoma no hodking
agresivos, que recaen posterior a
transplante, o que en la primera
recaida no pueden ser llevados a
consolidacion de la respuesta con
transplante. B) pacientes con
linfoma no hodking refractarios a la
quimioterapia  convencional o
recaidas posterior a tamo
(transplante de medula osea).

antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacién con otros agentes
antineoplasicos.

A) indicado en regimines de

Polvo Caja de cartulina que quimioterapia combinados para

INVIMA Oxerin® 100 liofilizado  contine 5 frasco vial de Pacientes con linfoma no hodking
2015M- Lo mg polvo ara vidrio tipo i color ambar @agresivos, que recaen posterior a | . Tuteur S.A.
MO0 | igey | QPENIREN Iiofiliga%o para recoFr)lstituira transparznte con tapon de transplante, o que en la primera WIGERTD |y

R1 inyectable solucion bromobutilo y precinto flip- recaida no pueden ser llevados a

inyectable  off metalico. consolidacion de la respuesta con

transplante. B) pacientes con

linfoma no hodking refractarios a la

quimioterapia  convencional o

recaidas  posterior a tamo

(transplante de medula osea).

19939159-3

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacién con otros agentes
antineoplasicos.

Polvo Caja de cartulina que
INVIMA Oxerin ® 100 liofilizado contine 10 frasco vial de
2015M- mg polvo para vidrio tipo i color ambar

LO1XAO03 Oxaliplatino . ... . UM S
liofilizado para reconstituir a transparente con tapon de

CIEIA. 19939159-4

0003159- gt

R1 inyectable solucion bromobutilo y precinto flip-
inyectable  off metalico.

A) indicado en regimines de
quimioterapia combinados para
pacientes con linfoma no hodking
agresivos, que recaen posterior a

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




IETS

REGISTRO
INVIMA | SANITARIO

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Nombre
comercial

Principio
activo

Forma

farmacéutica

Evidencia que promueve Confianza

Presentaciéon comercial

Indicacion

Estado
del

Titular

INVIMA
2015M-
0003859-
R1

LO1XA03

INVIMA
2015M-
0003906-
R1

LO1XAO03

INVIMA
2005M-
0004562

LO1XA03

et Oxaliplatino
Oxaliplatino 50 mg

L Oxaliplatino
Oxaliplatino 100 mg

Davenzol

L oxaxiplatino

Oxaliplatino 100 mg x 1
fco.

Oxaliplatino  Entia 5 mg/ml

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

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Caja de carton con frasco
ampolla de vidrio ambar
tipo i, tapon de bromobutilo,
precinto de seguridad, con
polvo liofilizado.

Caja por un frasco ampolla
de vidrio tipo i ambar por 50
ml que contiene el polvo
liofilizado.

Caja con un vial en vidrio
tipo i incoloro, tapon de
bromobutilo gris y tapa flip
off por 50mg para
reconstituir con 10 ml.

transplante, o que en la primera
recaida no pueden ser llevados a
consolidacion de la respuesta con
transplante. B) pacientes con
linfoma no hodking refractarios a la
quimioterapia  convencional o
recaidas posterior a tamo
(transplante de medula osea).

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 asociacién con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacién con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer de colon
rectal metastasico con
posterioridad al tratamiento previo
con fluorpirimidinas en
monoquimioterapia o asociada.

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

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

registro

Vigente

Vigente

Negado

Vencido

Fresenius
Kabi S.A.

Laboratorios
Filaxis S.A.

Blau
Farmacéutica
Colombia
S.AS

Laboratorios
Lemery S.A.
De C.V.

19946860-1

19946861-1

19952094-

19952112-1



REGISTRO
SANITARIO

Principio
activo

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Nombre
comercial

Forma

farmacéutica

Evidencia que promueve Confianza

Presentaciéon comercial

Indicacion

Estado
del

Titular

LO1XA03

LO1XAO03

LO1XA03

LO1XAO03
LO1XA02

LO1XA03

LO1XAO03

INVIMA
2005M-
0004562

INVIMA
2016M-
0005458-
R1

INVIMA
2016M-
0005630-
R1

INVIMA
2006M-
0005763

INVIMA
2006M-
0005727

INVIMA
2006M-
0005762

INVIMA
2006M-
0005761

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Entia 5 mg/ml

Eloxatin® 5
mg/ml (100
mg /20 ml)
solucién
concentrada
para infusion

Eloxatin ® 5
mg/ml (50 mg
/10 ml)
solucion
concentrada
para infusion

Tarckoplatin
® 50 mg
polvo
liofilizado para
solucion
inyectable

Tarckoplatin®
100 mg polvo
para liofilizado
para solucion
inyectable

Oxaliplatino
100mg polvo
liofilizado
inyectable

Oxaliplatino
50 mg polvo

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Solucién
concentrada
para infusién

Solucién
concentrada
para infusion

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para

Caja con un vial en vidrio
tipo i incoloro, tapon de
bromobutilo gris y tapa flip
off por 100 mg para
reconstituir con 20 ml.

Caja por 1 vial en vidrio tipo
i por 20 ml de solucion
concentrada

Caja por 1 vial en vidrio tipo
i por 10 ml de solucion
concentrada

Caja con un frasco x 500
mg de polvo liofilizado

Caja x un frasco ampolla x
1 gramo de polvo liofilizado

Caja por un frasco vial de
vidrio ambar tipo ii por 100
mg.

Caja con frasco vial de
vidrio ambar tipo ii por 50
mg oxaliplatino

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y en asociacion con otros agentes
antineoplasicos. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacion
thm)?.

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacién con otros agentes
antineoplasicos, adyuvante en
pacientes con cancer colorrectal
en estadios i y i segun
clasificacion tmn).

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacién con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia

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

registro

Vencido

En
tramite
renov

Vigente

Perdida
fuerza
ejec

Perdida
fuerza
ejec

Vencido

Vencido

Laboratorios
Lemery S.A.
De C.V.

Sanofi-
Aventis De
Colombia
S.A.

Sanofi-
Aventis De
Colombia
S.A.

Merck S.A.

Merck S.A.

Glenmark
Generics
S.A.

Glenmark
Generics S.A

19952112-2

19962589-1

19962590-1

19962862-1

19962888-1

19963084-1

19963088-1



Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Evidencia que promueve Confianza

Estado
del
registro

REGISTRO

Forma
farmacéutica

Nombre
comercial

Principio

: Presentaciéon comercial Indicacion Titular
activo

SANITARIO

LO1XA03
LO1XA03
LO1XAO03
LO1XAO03
LO1XAO03

LO1XAO03

LO1XA03

INVIMA
2006M-
0006159

INVIMA
2006M-
0006142

INVIMA
2006M-
0006685

INVIMA
2006M-
0006685

INVIMA
2006M-
0006685

INVIMA
2006M-
0006685

INVIMA
2006M-
0006685

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

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

liofilizado
inyectable

Oxaliplatino
50 mg
liofilizado para
solucion
inyectable

Oxaliplatino
libra 100 mg
liofilizado para
solucion
inyectable

Oxaliplatino
100 mg
inyectable

Oxaliplatino
100 mg
inyectable

Oxaliplatino
100 mg
inyectable

Oxaliplatino
100 mg
inyectable

Oxaliplatino
100 mg
inyectable

reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para

Caja de carton con un vial
con 50 mg de principio
activo

Caja de carton con 1 vial
por 50ml

Caja x 1 frasco ampolla de
vidrio ambar tipoi x 100 mg

Caja x 10 frascos ampolla
de vidrio ambar tipo i x 100

mg

Caja x 5 frascos ampolla
de vidrio ambar tipo i x 100

mg

Caja x 1 frasco ampolla de
vidrio transparente tipo i x
100 mg

Caja x 10 frasco ampolla de
vidrio transparente tipo i x
100 mg

0 asociacién con otros agentes
antineoplasicos

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia

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

En
tramite
renov

En
tramite
renov

En
tramite
renov

En
tramite
renov

En
tramite
renov

En
tramite
renov

En
tramite
renov

Laboratorios
Libra S.A

Laboratorios
Libra S.A

Blau
Farmacéutica
Colombia
S.AS

Blau
Farmacéutica
Colombia
S.AS

Blau
Farmacéutica
Colombia
S.AS

Blau
Farmacéutica
Colombia
S.AS

Blau
Farmacéutica

19966330-1

19966332-1

19969843-1

19969843-2

19969843-3

19969843-4

19969843-5



] ETS Instituto de Evaluacion

apnpeny | Tecnoldgica en Salud®

Evidencia que promueve Confianza

Estado
Presentaciéon comercial Indicacion del Titular
registro

REGISTRO | Principio Nombre Forma

SANITARIO activo comercial farmacéutica

reconstituir a y en asociacion con otros agentes Colombia
solucion antineoplasicos. S.AS
inyectable
Polvo
INVIMA Oxaliplatino Ilof;)gzrzdo Caja x 5 frasco ampolla de Hg::g;i?gg S:L]%?:;%iri;g toer ;C;;:; En Farmi{gléjutica
OB 02:00&'\35 Crelljz e inlc;%tg]lgle reconstituir a \{l(():l(;l(r)ntransparente tipo 1 x y en asociacion con otros agentes t:znmolt/e Colombia Helelates
Y solucion 9 antineoplasicos. S.AS
inyectable
Polvo
liofilizado Tratamiento del cancer colorectal
DI Oxaliplatino ara Caja por 1 vial en vidrio metastasico en monoquimioterapia Laboratorios
LO1XAO3 ~ 2007M-  Oxaliplatino ~ ~ ¢ b para e O € q P Vencido =08 %8 19973305-1
0006992 mg reconstituir a  ambar tipo i Yy en asociacion con otros agentes iopas S.
solucion antineoplasicos.
inyectable
Polvo
liofilizado Tratamiento del cancer colorectal
DI Oxaliplatino ara metastasico en monoquimioterapia Laboratorios
LO1XA03 2007M- Oxaliplatino Op para Caja por 1 frasco ampolla T d P12 \/encido ; S 19973306-1
0006989 50mg reconstituir a y en asociacion con otros agentes Biopas S.A
solucion antineoplasicos.
inyectable
Oxaliplatino Polvo esteril . p
DI [ELE [FERE para Caja por un vial por 50 m -r!r-::tt:gt];s?ég gr? ;%a:]r;celjrirsgggctﬂ elels Phall_:r?ne;v ges
LO1XA03 2007M- et solucion reconstituir a ja p /il p 9 . q P fuerza ©19974394-1
Oxaliplatino : Para reconstituir a 10 ml. y en asociacion con otros agentes - M.B.H.
0007016 concentrada solucion antineoplasicos ejec Nfa.K.G
para infusion. inyectable p ’ 9-K.G.
INVIMA %Z?Jflggp; POIVF?a(:aStem Tratamiento del cancer colorectal perdida Ebewe
LOLXAO3  2007M- . solucion reconstituira  C2japorunvial por 100mg. metastasico en monoquimioterapia. g oo, Phama Ges. 497459, 5
Oxaliplatino ; Para reconstituir a 20 ml. y en asociacion con otros agentes - M.B.H.
0007016 concentrada solucion . o ejec
A - . antineoplasicos. Nfg.K.G.
para infusion. inyectable
Polvo
liofilizado Caja por un frasco ampolla Tratamiento del cancer colorrectal .
INVIMA A v F Rt g " Laboratorios
LO1XAO3  2007M- o Xaliplat® ETE | [NEElan WG [ 6 EE00 @2 | ERSESE0 e MeiseanEEme | e owow | Srimen | (68767 4
Oxaliplatino reconstituir a  bromobuitilo y flip-off rojo de o en asociacion con otros agentes
0007341 ) . o S.AC.LF
solucion 20 mm. antineoplasicos
inyectable
Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co




] ETS Instituto de Evaluacion

apnpeny | Tecnoldgica en Salud®

Evidencia que promueve Confianza

Estado
Presentaciéon comercial Indicacion del Titular
registro

REGISTRO | Principio Nombre Forma

INVIMA | SANITARIO activo comercial farmacéutica

Tratamiento del cancer colorrectal

_ _Polvo _ metastasico en monogquimioterapia
INVIMA Xal_lplat_® liofilizado _Caja por un f_rasco ampolla 4 on asociacién con otros agentes Laboratorios
oxaliplatino para incoloro tipo i con tapon de ; B n A
LO1XA03 2007M- N g : 8 . antineoplasicos Vigente  Richmond  19978042-1
Oxaliplatino 100 mg reconstituira  bromobutilo y flip-off rojo de
0007421 . . S.AC.ILF
inyectable solucion 20 mm.
inyectable
Tratamiento del cancer colorectal
metastasico s. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacién
DI Solucion caja x frasco vial vidrio tipo tnm) Biotoscana
LO1XA03 2008M- Oxaliplatin ~ Oxplar ® 100 . bl . 150 | p ' Vigente = SA 19989995-1
0008521 inyectable i x50 m o ) arma S.A.
En monoquimioterapia 0 en
asociacién con ofros  agentes
antineoplasicos.
Tratamiento del cancer colorectal
metastasico s. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacion
Dbl AT Solucion Caja x 2 frascos vial vidrio thm). - Biotoscana
LO1XA03 2008M- Oxaliplatin ~ Oxplar ® 100 . | . | Vigente 19989995-2
0008521 inyectable  tipoi x50 m o ) Farma S.A.
En monoquimioterapia o en
asociaciébn con otros  agentes
antineoplasicos.
Tratamiento del cancer colorectal
metastasico s. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacion
LO1XAO3 Izl\cl)\(/)g\’/\lAA Oxalivlati Oxplar ® 100 Solucion Caja x 5 frascos vial vidrio tnm). Vigent Biotoscana 19989995-3
000852-1 xallpiatin xplar inyectable  tipoi x 50 ml 98Nt Farma SA. :
En monoquimioterapia o en

asociacién con otros  agentes
antineoplasicos.

www.iets.org.co

Carrera49 a No.91-91 . )
E-mail contacto@iets.org.co

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




REGISTRO
SANITARIO

Principio
activo

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Nombre
comercial

Forma

farmacéutica

Evidencia que promueve Confianza

Presentaciéon comercial

Indicacion

Estado
del

Titular

LO1XAO03

LO1XA03

LO1XAO03

LO1XAO03

LO1XA03

LO1XAO03

INVIMA
2008M-
0008521

INVIMA
2009M-
0009116

INVIMA
2009M-
0009333

INVIMA
2009M-
0010000

INVIMA
2010M-
0010832

INVIMA
2011Mm-
0011856

Oxaliplatin

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

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

Oxplar ® 100

Pisa zolaxat

Oxaliplatino
100 mg polvo
liofilizado

Oxaliplatino
50 mg vial

Oxaliplatin
injection
100mg/50ml

Oxaliplatin
injection
50mg/25ml

Solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucién
concentrada
para infusion

Caja x 10 frascos vial vidrio
tipoi x 50 ml

Caja de carton con un
frasco ampolla con
liofilizado frasco de vidrio
tipo i, claro boca 20mm,
con capacidad para 50 ml,
tapon

Caja plegadiza con vial de
vidrio tipo i color ambar de
50 ml de capacidad,
tapén goma y precinto de
aluminio

Caja por vial en vidrio tipo i
de 20 ml por 50 mg de
oxaliplatino.

Caja por una vial de vidrio
tipo i ambar por 50 ml

Vial de vidrio ambar tipo i
por 25 ml en caja de carton

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico s. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacion
tnm).

En monoquimioterapia o en
asociaciébn con otros  agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacién con otros agentes
antineoplasicos

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacién con otros agentes
antineoplasicos

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 asociaciéon con otros agentes
antineoplasicos. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacion
tnm).

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacién con otros agentes
antineoplasicos

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

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

registro

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vencido

Biotoscana
Farma S.A.

Laboratorios
Pisa S.A., De
C.V. Planta
Tlajomulco

Grupo
Unipharm
S.A.Y/O

Laboratorios
Uni S.A.

Vitalchem
Laboratories
De Colombia

S.A.

Vhb Medi
Sciences
Limited

Vhb Medi
Sciences
Limited

19989995-4

19993868-1

19997648-1

20004135-1

20011829-1

20011830-1



IETS

REGISTRO

INVIMA | SANITARIO

Principio
activo

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Nombre Forma

comercial

farmacéutica

Evidencia que promueve Confianza

Presentaciéon comercial

Indicacion

Estado
del

Titular

INVIMA
LO1XA03 2011Mm-
0012237
INVIMA
LO1XAO03 2012M-
0012997
LO1XAO03
INVIMA
LO1XA03 2012M-
0013680
INVIMA
LO1XA03 2012M-
0013728
LO1XA03

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

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

Polvo
Oxaliplatino liofilizado
50 mg polvo para
para reconstituir a
reconstituir solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
Zolaxat® [PV
reconstituir a
solucion
inyectable
Oxaliplatino Solucion
100mg/20ml inyectable
Oxaliplatino Solucion
50 mg/ 10 ml inyectable
Oxaliplatino
100 mg Solucion
solucion inyectable
inyectable
Oxaliplatin Solucién
ebewe 200 concentrada
mg /40 ml para infusion

Caja con 1 vial de vidrio tipo
i de 20 ml por 50 mg de
oxaliplatino

Caja con un frasco ampula
con 50 mg de polvo
liofilizado

Vial de 100 mg por 20 ml

Caja por un vial en vidrio
tipo i con tapon gris y flip off
naranja de aluminio
conteniendo 10 ml de la
solucion inyectable

Caja x 1 frasco ampolla de
vidrio tipo i incoloro x 20 ml

Caja por 1 vial x 40 ml
conteniendo 200 mg de
oxaliplatino

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 asociacion con otros agentes
antineoplasicos. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacion
tnm).

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 asociaciéon con otros agentes
antineoplasicos. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacion
tnm).

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y en asociacién con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y en asociacion con

otros agentes antineoplasicos.

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

registro

Vencido

En
tramite
renov

Negado

Vigente

Vigente

Negado

Health Net
S.AS

Laboratorios
Pisa S.A. De
C.V.

Sandoz
Gmbh

Fresenius
Kabi
Oncology
Limited

Fresenius
Kabi
Oncology
Limited

Sandoz
Gmbh

20029508-1

20035963-1

20038385-1

20044067-1

20044068-1

20044812-1



REGISTRO

SANITARIO

Principio
activo

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Nombre
comercial

Forma

farmacéutica

Evidencia que promueve Confianza

Presentaciéon comercial

Indicacion

Estado
del

Titular

LO1XAO03

LO1XAO03
LO1XA03
LO1XAO03
LO1XA03

LO1XA03

LO1XA03

INVIMA
2012M-
0013752

INVIMA
2012M-
0013685

INVIMA
2012M-
0013281

INVIMA
2013M-
0013970

INVIMA
2013M-
0014701

INVIMA
2014Mm-
0014956

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Oxaliplatin
ebewe 50 mg
/10 ml

Oxaliplatino
50 mg polvo
liofilizado

Oxaliplatino
100mg

Goxyral® 50
mg

Goxyral® 100
mg

Oxaliplatino
50 mg

Oxaliplatino
100 mg

Solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo esteril
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para

Uso institucional: caja por
un vial de 50mg/10mi

Caja con frasco ampolla de
vidrio tipo i, color ambar de
25 ml con tapén de
bromobutilo gris.

Frasco vial

Caja con frasco ampolla de
vidrio tipo i, color ambar de
30 ml con tapon de goma
de 20 mm y precinto de
seguridad en aluminio

Caja x 1 frasco vial vidrio
ambar tipo i con 100mg de
oxaliplatino

Vial de 20ml en vidrio tipo i
transparente con cierre en
goma bromobutilica, tapa
en aluminio y disco en
polipropileno por 500mg de
los que 50mg son
oxaliplatino

Caja con 1 frasco vial de
vidrio incoloro tipo i con
polvo liofilizado, tapon de

Tratamiento del cancer colorectal
metastasico en monoquimioterapia
y en asociacion con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 asociacién con otros agentes
antineoplasicos. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacion
tnm).

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacion con otros agentes
antineoplasicos, adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii segun clasificacion
tmn)

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 asociaciéon con otros agentes
antineoplasicos. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacién
tnm).

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacién con otros agentes
antineoplasicos. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacion
tnm).

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacién con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacién con otros agentes

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

registro

Negado

Vigente

Vigente

Vencido

Vigente

Vigente

Vigente

Sandoz
Gmbh

Laboratorio
Internacional
Argentino
S.A.

Laboratorio
Internacional
Argentino
S.A.

Eriochem
SA

Eriochem
SA

Actavis
Group Ptc
Ehf

Actavis
Group Ptc
Ehf

20044813-1

20045956-1

20045959-1

20047606-1

20049106-1

20056003-1

20056004-1



Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Evidencia que promueve Confianza

Estado
del
registro

REGISTRO

Forma
farmacéutica

Nombre
comercial

Principio

: Presentaciéon comercial Indicacion Titular
activo

SANITARIO

LO1XAO03
LO1XA03

LO1XA03

LO1XAO03

LO1XAO03

LO1XAO03

INVIMA
2014M-
0015294

INVIMA
2014Mm-
0015369

INVIMA
2014Mm-
0015480

INVIMA
2014M-
0015460

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Oxaliplatino
200mg/ 40 ml
solucion
inyectable

Oxaliplatino
50 mg -
liofilizado

Hoxalira® 100

mg/ vial

Hoxalira® 50
mg/vial

Crisapla 100

Crisapla 100

reconstituir a
solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

caucho gris de bromobutilo
y cierre de aluminio

Caja por un vial de vidrio
tipo i incoloro por 40 ml con
un tapon de goma con
cierre  de 20mm sellado
con tapa de aluminio flip off
de 20mm

Vial liofilizado por 50mg

Caja x 1 frasco vial de vidrio
tipo i incoloro x 20 ml de
solucion inyectable, tapon
de caucho (bromobutilo)
gris, con casquillo de
aluminio (agrafe) con tapa
flip - off.

Caja x 1 frasco vial de vidrio
tipo i incoloro x 10 ml de
solucién inyectable, tapon
de caucho (bromobutilo)
gris, con casquillo de
aluminio (agrafe) con tapa
flip - off.

Estuche de cartulina con 1
frasco ampolla de vidrio
tipoi

Estuche de cartulina con 2
frasco ampolla de vidrio
tipo i

antineoplasicos. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacién
tnm).

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacién con otros agentes
antineoplasicos. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacion
tnm).

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 en asociacién con otros agentes
antineoplasicos.

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 asociacion con otros agentes
antineoplasicos. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacion
tnm)

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 asociaciéon con otros agentes
antineoplasicos. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacién
tnm)

Tratamiento auxiliar de cancer de
colon, estadio iii (dukes c) después
de la resecci6n completa del tumor
primario. Tratamiento de cancer
metastasico colorrectal.

Tratamiento auxiliar de cancer de
colon, estadio iii (dukes c) después
de la resecci6n completa del tumor
primario. Tratamiento de cancer
metastasico colorrectal.

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

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Negado

Negado

Fresenius
Kabi
Oncology
Limited

Damipe
Farmaceutica
S.AS

Hospira Inc

Hospira Inc

Laboratorio
Lkm S.A

Laboratorio
Lkm S.A

20062339-1

20063579-1

20067532-1

20067533-1

20098316-1

20098316-2



Instituto de Evaluacion

;. Evidencia que promueve Confianza
Tecnoldgica en Salud® el f

Estado
del
registro

REGISTRO
SANITARIO

Forma
farmacéutica

Nombre
comercial

Principio

: Titular
activo

Indicacion

Presentaciéon comercial

LO1XA03
LO1XA03

LO1XAO03

LO1XAO03
LO1XA03

LO1XA03

LO1XA03

INVIMA
2016M-
0017393

INVIMA
2016M-
0017393

INVIMA
2016M-
0017393

INVIMA
2016M-
0017393

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Crisapla 100

Crisapla 100

Crisapla 100

Crisapla ® 50

Crisapla ® 50

Crisapla ® 50

Crisapla ® 50

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para

Estuche de cartulina con 3
frasco ampolla de vidrio
tipo i

Estuche de cartulina con 4
frasco ampolla de vidrio
tipo i

Estuche de cartulina con 5
frasco ampolla de vidrio
tipoi

Caja por 2 frasco ampolla
de vidrio tipo i ambar con
tapén de bromobutilo,
precinto de aluminio y flip
off verde

Caja por 3 frasco ampolla
de vidrio tipo i ambar con
tapén de bromobutilo,
precinto de aluminio y flip
off verde

Caja por 4 frasco ampolla
de vidrio tipo i ambar con
tapon de bromobutilo,
precinto de aluminio y flip
off verde

Caja por 5 frasco ampolla
de vidrio tipo i ambar con
tapon de bromobutilo,

Tratamiento auxiliar de cancer de
colon, estadio iii (dukes c) después
de la reseccion completa del tumor
primario. Tratamiento de cancer
metastasico colorrectal.

Tratamiento auxiliar de cancer de
colon, estadio iii (dukes c) después
de la reseccion completa del tumor
primario. Tratamiento de cancer
metastasico colorrectal.

Tratamiento auxiliar de cancer de
colon, estadio iii (dukes c) después
de la reseccién completa del tumor
primario. Tratamiento de cancer
metastasico colorrectal.

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 asociaciéon con otros agentes
antineoplasicos. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacién
tnm)

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 asociacion con otros agentes
antineoplasicos. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacion
tnm)

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 asociaciéon con otros agentes
antineoplasicos. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacion
tnm)

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 asociacion con otros agentes

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

Negado

Negado

Negado

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Laboratorio
Lkm S.A

Laboratorio
Lkm S.A

Laboratorio
Lkm S.A

Laboratorio
Lkm S.A

Laboratorio
Lkm S.A

Laboratorio
Lkm S.A

Laboratorio
Lkm S.A

20098316-3

20098316-4

20098316-5

20098319-2

20098319-3

20098319-4

20098319-5



IETS

LO1XAO03
LO1XA03

LO1XAO03

LO1XAO03

LO1XAO03

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

REGISTRO

SANITARIO

INVIMA
2016M-
0017393

INVIMA
2017M-
0017726

INVIMA
2017M-
0017744

INVIMA
2017M-
0017738

Principio
activo

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

Oxaliplatino

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

Nombre
comercial

Crisapla ® 50

Oxalipro 50
mg.

Oxalipro 100
mg

Oxaliseven 50

Oxaliseven
100

Forma
farmacéutica

reconstituir a
solucion
inyectable

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Solucién para
infusion

Solucién para
infusion

Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable
Polvo
liofilizado
para
reconstituir a
solucion
inyectable

Evidencia que promueve Confianza

Presentaciéon comercial

precinto de aluminio y flip
off verde

Caja por 1 frasco ampolla
de vidrio tipo i ambar con
tapén de bromobutilo,
precinto de aluminio y flip
off verde

Caja por 1 vial de vidrio tipo
1 con tapon y agrafe de
aluminio, con 50 mg en 10
ml de oxaliplatino

Caja con un vial por 20 ml,
de vidrio tipo i. Sello de
aluminio y tapon de
caucho; con inserto,

Caja plegadiza con un
frasco vial de vidrio tipo i
por 50 mg con tapén de
caucho gris, agrafe y tapa
plastica.

Caja plegadiza con un
frasco vial de vidrio tipo i
por 100 mg con tapén de
caucho gris, agrafe y tapa
plastica.

Indicacion

antineoplasicos. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacién
tnm)

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 asociacion con otros agentes
antineoplasicos. Adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacion
tnm)

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 asociaciéon con otros agentes
antineoplasicos, "adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacién
tnm)".

Tratamiento del cancer colorrectal
metastasico en monoquimioterapia
0 asociacion con otros agentes
antineoplasicos, "adyuvante en
pacientes con cancer colorectal en
estadios ii y iii (segun clasificacion
thm)".

Tratamiento auxiliar de cancer de
colon, estadio iii (dukes c) después
de la resecci6n completa del tumor
primario. Tratamiento de cancer
metastasico colorrectal.

Tratamiento auxiliar de cancer de
colon, estadio iii (dukes c) después
de la resecci6n completa del tumor
primario. Tratamiento de cancer
metastasico colorrectal.

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

Estado
del
registro

Vigente

Negado

Vigente

Vigente

Vigente

Titular

Laboratorio
Lkm S.A

Cipla Limited.

Cipla Limited

Seven
Pharma
Colombia
S.AS

Seven
Pharma
Colombia
S.AS

20098319-1

20104336-1

20104411-1

20109105-1

20109106-1



Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

IETS

o o o
v vy
Tabla 21. Registros sanitarios Vinorelbina
ATC REGISTRO Principio Nombre Forma
INVIMA | SANITARIO activo comercial farmacéutica
Ditartrato de
INVIMA vinorelbina . >
LO1CAO4  2011M- 69,25 mg g';‘éf'%’:ﬁl i r?%léglct))?e
012459-R1 equivalente a 9 Y
vinorelbina
Ditartrato de
vinorelbina . L
INVIMA M- ) Navelbine Solucién
LOICAO4  19461.p1 CQUVAlENted oo o) inyectable
vinorelbina
30,00 mg
Ditartrato de
INVIMA M- vinorelbina Navelbine Solucién
HOLGATE 012458 equivalente a 40 mg/4ml inyectable
vinorelbina
Ditartrato de
INVIMA M- vinorelbina Navelbine Solucién
HOUEATS 012460 equivalente a 10 mg/1ml inyectable
vinorelbina
Bitartrato de
IS uleicel el Zinavin 10 Solucién
LO1CA04 2003M- equivalente a 8
0002294  vinorelbina  Mg/m! sl
base
Bitartrato de
NS HIEIE L Zinavin 10 Solucién
LO1CA04 2003M- equivalente a ma./mi invectable
0002294  vinorelbina g-/mi. Y
base
Bitartrato de
INVIMA vinorelbina L L
LO1CA04 2003M- equivalente a erl;l]av/lrr:]ll g ir?cng;%?e
0002294 vinorelbina g./mi. Y
base

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

Evidencia que promueve Confianza

Presentacion
comercial

Caja de carton con vial
x 5 ml. Frasco vial de
vidrio neutro tipo i
tapén elstomero tapa
de aluminio flip-top.

Caja por un frasco vial
de vidrio tipo i por 3 ml

Caja con un vial por 4
ml

Caja con un vial por 1
ml

Frasco ampolla de
vidrio incoloro tipo i con
tapon elastomérico por
1 ml, en caja por 1
frasco ampolla.

Frasco ampolla de
vidrio incoloro tipo i con
tapén elastomérico por
1 ml, en caja por 5
frascos ampollas.
Frasco ampolla de
vidrio incoloro tipo i con
tapén elastomérico por
1 ml, en caja por 10
frascos ampollas.

Indicaciéon

Carcinoma pulmonar
no pequefias vy
mamario.

Carcinoma pulmonar
no pequefias vy
mamario

Carcinoma pulmonar
no pequeias y
mamario.

Carcinoma pulmonar
no pequefias vy
mamario.

Carcinoma pulmonar
no pequefias vy
mamario.

Carcinoma pulmonar
no pequefias y
mamario.

Carcinoma pulmonar
no pequefias vy
mamario.

E-mail contacto@iets.org.co

Estado
del Titular CuM
registro
. Pierre Fabre
de células En .
carcinoma tramite Medlcament 39172-1
renov Production
(Pfmp)
. Laboratorios
de wzlieis Pierre Fabre
carcinoma Vencido Medicament 39173-1
Production
. Laboratorios
de welllee Pierre Fabre
carcinoma Vencido . 39174-1
Medicament
Production
de células Laboratorios
carcinoma Vencido Plerr.e Fabre 39175-1
Medicament
Production
de células Tuteur
carcinoma Vencido SAC.IFEIA. 19933498-1
de células Tuteur
carcinoma Vencido SACIEIA. 19933498-2
de células
. . Tuteur
carcinoma Vencido SACIEIA. 19933498-3

www.iets.org.co




REGISTRO
INVIMA | SANITARIO

Principio
activo

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Nombre
comercial

Forma
farmacéutica

Evidencia que promueve Confianza

Presentacion

Indicaciéon

Estado
del
registro

Titular

LO1CAO4

LO1CAO4

LO1CAO4
LO1CAO4

LO1CAO4

LO1CAO4

INVIMA
2003M-
0002982

INVIMA
2003M-
0002981

INVIMA
2016M-
0004790-
R1

INVIMA
2016M-
0004790-
R1

INVIMA
2016M-
0004790-
R1

INVIMA
2005M-
0004580

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

Vinorelbina
bitartrato
13,85 mg

equivalente a
vinorelbina

Vinorelbina
bitartrato
69,25 mg

equivalente a
vinorelbina

Bitartrato de
vinorelbina
equivalente a
vinorelbina

Vinorelbina
ditartrato
equivalente a
vinorelbina
base

Vinorelbina
ditartrato
equivalente a
vinorelbina
base

Vinorelbina
ditartrato
equivalente a
vinorelbina
base

Diatartrato
de
vinorelbina
equivalente a
vinorelbina

Vinorelbina
sandoz® 10
mg
inyectable
endovenoso

Vinorelbina
sandoz (r)
50 mg
inyectable
endovenoso

Zinavin 50
mg solucion
inyectable

Vinorelbina
solucion
inyectable
50 mg/5ml

Vinorelbina
solucion
inyectable
50 mg/5ml

Vinorelbina
solucion
inyectable
50 mg/5ml

Viessia ®
solucion
inyectable

Polvo liofilizado
para reconstituir
a solucién
inyectable

Solucion
inyectable

Inyectables

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

comercial
Frasco ampolla de
vidrio tratado, color

ambar, con tap6n de
caucho bromobutilico y
agrafe, en estuche de
cartulina

Frasco ampolla vidrio
tratado, color pmbar,
con tapan de caucho
bromobutilico y agrafe
de 5 ml de capacidad,
en caja de cartan

Caja plegadiza con 1

frasco ampolla de
vidrio incoloro  con
tapon gris de
bromobutilo con tapa
flip-off blanco.

Caja plegadiza con 5
frascos ampolla de
vidrio incoloro con
tapon gris de
bromobutilo con tapa
flip-off blanco.

Caja plegadiza con 10
frascos ampolla de
vidrio incoloro con
tapon gris de
bromobutilo con tapa
flip-off blanco.

Caja con un frasco
ampolla x 1 ml

Carcinoma pulmonar de células
pequefias y carcinoma mamario

Carcinoma pulmonar de celulas
no pequeflas y carcinoma
mamario

Carcinoma pulmonar de células
pequefias y carcinoma mamario

Carcinoma pulmonar de células
pequenfias y carcinoma mamario.

Carcinoma pulmonar de células
pequefias y carcinoma mamario.

Carcinoma pulmonar de células
pequefias y carcinoma mamario.

Carcinoma pulmonar de células
pequefias y carcinoma mamario

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

Perdida
fuerza
ejec

Perdida
fuerza
ejec

Negado

Vigente

Vigente

Vigente

Vencido

Sandoz S.A.

Laboratorios
Labinca S.A.

Tuteur S.A.
C.LLF.LA.

Blau
Farmaceutica
Colombia
S.AS

Blau
Farmaceutica
Colombia
S.AS

Blau
Farmaceutica
Colombia
S.AS

Lemery S.A.
De C.V.

19937783-1

19937784-1

19939230-

19952093-1

19952093-2

19952093-3

19953726-1



IETS

REGISTRO
INVIMA | SANITARIO

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Nombre
comercial

Principio
activo

Forma

farmacéutica

Evidencia que promueve Confianza

Presentacion
comercial

Indicaciéon

Estado
del
registro

Titular

LO1CAO4

LO1CAO4

LO1CAO4

LO1CAO4

LO1CAO4

LO1CAO4

INVIMA
2005M-
0004580

INVIMA
2006M-
0005856

INVIMA
2006M-
0005856

INVIMA
2007M-
0007638

INVIMA
2008M-
0008022

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

Diatartrato
de Viessia ®
vinorelbina solucion
equivalente a  inyectable
vinorelbina
Vinorelbina Hilyeiel b
bitartrato el?ev_ve
13,85 mg solucion
. concentrada
eq_uwalen_te a para
vinorelbina e
Vinorelbina Vlnck))relblne
bitartrato s%lt?(\:livc?n
13,85 m
equival entge a concentrada
vinorelbina | e
infusion
Ditartrato de
vinorelbina
(equiv. A50 Tarckorel ®
mg. De 50 mg
vinorelbina)
69.270 mg.
Vinorelbine
tartrato Vinobina
equivalentea  10mg/ml
vinorelbine
Vinorelvina
tartrato Vinobina

equivalente a 50mg/ 5ml
vinorelbina

Solucion
inyectable

Solucién
concentrada
para infusion

Solucién
concentrada
para infusién

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Caja con un frasco
ampolla x 5 ml

Caja de cartén con 1
frasco vial de vidrio tipo
i por 10mg/ml

Caja de cartén con 1

frasco vial por
50mg/5ml
Caja por un frasco

ampolla de solucion
iny. Por 5 ml.

Caja con un frasco vial
de vidrio tipo i por 2 ml
conteniendo  10mg/ml
de vinorrelbina

Caja con un frasco vial
de vidrio tipo i por 5 ml
conteniendo

vinorelvbine 50mg/5ml

Carcinoma pulmonar de células
pequefas y carcinoma mamario

Carcinoma pulmonar de células
pequefias y carcinoma mamario

Carcinoma pulmonar de células
pequefias y carcinoma mamario

Carcinoma pulmonar de células
pequefias y carcinoma mamario

Carcinoma pulmonar de celulas
no pequefias y carcinoma
mamario.

Carcinoma pulmonar de celulas
no pequefias y carcinoma
mamario.

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

Vencido

Vencido

Vencido

Negado

Perdida
fuerza
ejec

Perdida
fuerza
ejec

Lemery S.A.
De C.V.

Ebewe
Pharma Ges.
M.B.H.
Nfg.K.G.

Ebewe
Pharma Ges.
M.B.H.
Nfg.K.G.

Merck S.A.

Biotoscana
Farma S.A.

Biotoscana
Farma S.A.

19953726-2

19964808-2

19964808-3

19975002-1

19985562-1

19985564-1



Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

REGISTRO
INVIMA | SANITARIO

Nombre
comercial

Principio

activo

Forma

farmacéutica

Evidencia que promueve Confianza

Presentacion
comercial

Indicaciéon

Estado
del

registro

Titular

Labdosa
INVIMA . . .
Vinorelbina vilne®
Leiiess 020011004'\4;1 ditartrato vinorelbina
50 mg
Labdosa
INVIMA . . .
LoicA04  2010M-  Vinorelbina - vine®
0010414 ditartrato vinorelbina
50 mg
Labdosa
INVIMA . . .
Lorcaos  2otow-  YEEEEEE O
0010414
50 mg
Labdosa
INVIMA . . .
LEalees AUlib Véiri]tc;rr?rlgltga vinvcl)lrr:e‘lat?i)na
0010414
50 mg
HOLGATE AL - equivalente a iny?accion
Qe vinorelbina 50 mg/5 ml
INVIMA Vl')ri‘t‘;rrfr';ga Fada
LO1CAO04 2012M- ATREmR A vinorelbina
0013315 € ! 50mg/5ml
vinorelbina
Vinorelbina
INVIMA bitartrato
equivalente a Vinorel® 50
LO1CA04 2012M- iy mg
0013277 -

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

Suspension
inyectable

Suspension
inyectable

Suspension
inyectable

Suspension
inyectable

Solucién
concentrada
para infusion

Solucion
inyectable

Solucion
inyectable

Estuche de -cartulina
con 1 frasco ampolla
en vidrio borosilicato
tipo i incoloro con la sIn
inyectable y tapon de
bromobutilo

Estuche de cartulina
con 5 frascos ampolla
en vidrio borosilicato
tipo i incoloro con la sin
inyectable y tapon de
bromobutilo

Estuche de cartulina
con 10 frascos ampolla
en vidrio borosilicato
tipo i incoloro con la sin
inyectable y tapon de
bromobutilo

Estuche de cartulina
con 100 frascos
ampolla en  vidrio
borosilicato  tipo i
incoloro con la sIn
inyectable y tapon de
bromobutilo

Caja plegadiza con 1
vial por 50mg/5ml de
solucién concentrada

inyectable para
infusion.
Caja por frasco

ampolla de vidrio tipo
lincoloro, con tapon de
bromobutilo y tapa flip
off

Frasco ampolla
transparente de 5 ml
de vidrio tipo i boca 13
mm, con tapon de
clorobutilo gris y
precinto de seguridad
en alu.

Carcinoma pulmonar de células
pequefias y carcinoma mamario

Carcinoma pulmonar de células
pequefias y carcinoma mamario

Carcinoma pulmonar de células
pequefias y carcinoma mamario

Carcinoma pulmonar de células
pequefias y carcinoma mamario

Carcinoma pulmonar de celulas
no pequefias y carcinoma
mamario.

Carcinoma pulmonar de células
pequefias y carcinoma mamario.

Carcinoma pulmonar de células
pequefias y carcinoma mamario

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

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vencido

Vencido

Vencido

Laboratorio
Dosa S.A.

Laboratorio
Dosa S.A.

Laboratorio
Dosa S.A.

Laboratorio
Dosa S.A.

Vitalchem
Laboratories
De Colombia

S.A.

Laboratorio
Internacional
Argentino
S.A.

Eriochem
S.A

20007950-1

20007950-2

20007950-3

20007950-4

20017532-1

20045958-1

20047604-1
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INVIMA | SANITARIO

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Nombre
comercial

Principio
activo

Forma
farmacéutica

Evidencia que promueve Confianza

Presentacion
comercial

Estado
Indicaciéon del
registro

Titular

INVIMA
2017M-
0017647

LO1CAO4

INVIMA
2017M-
0017688

LO1CAO4

Carrera49 aNo.91-91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Vinorelbina
bitartrato
69,25 mg Gelovin 50
equivalente a mg
vinorelbina
base
Vinorelbina
bitartrato
13,85 mg Gelovin 10
equivalente a mg
vinorelbina
base

Solucién
concentrada
para infusion

Solucién
concentrada
para infusién

Caja plegadiza por 1
vial de vidrio tipo i
incoloro por 5 ml con
tapén de caucho y sello
flip-off de aluminio con
disco de color azul
Caja plegadiza por 1
vial de vidrio tipo i
incoloro por 1 ml, con
tapon de caucho y sello
flip-off de aluminio con
disco de color violeta.

Carcinoma pulmonar de células
no pequefas

Y Vigente  CiplaLtd  20094488-1
carcinoma mamario.
Carcinoma pulmonar de células
no pequenas Y Vigente  CiplaLtd  20094490-1

carcinoma mamario.

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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Anexo 2 Priorizacion tecnologias

a a
Clase Principio activo Afo de Incluida en listado OMS 20 Incluida en listado OMS 6 Registrado en
registro adultos pediatria Colombia

LO2BX03 Terapia dirigida Abiaterona 2011
LO1XE13 Proteinquinasa Afatinib 2013 No S
LO3AC01 Coadyudante Aldesleukin 1992 No No
LO1XE36 Proteinquinasa Alectinib 2015 No No
LO4AA34 Monoclonal Alemtuzumab 2001 No Perdldg i f_u’erza e
ejecucion
. . No aprobada
LO1XX01 Terapia dirigida Amsacrina en EDA No No
LO2BG03 Hormonoterapia Anastrazol 1995 Esltadlos [EETETS CE cancer Si
Céncer de mama metastasico
o . Asparaginasa
LO1XX02 Quimioterapia pegilada 2011 No No
A04AD12 Coadyudante  AbrePtant/ 2003 No si
osaprepitant
LO1XX02 Quimioterapia  Asparaginasa 1978 Leucemia linfoblastica aguda Leucemia linfoblastica aguda Si
LO1XX02 Quimioterapia  Erwina Asparaginasa 2011 No No
LO1XE17 Proteinquinasa Axitinib 2012 No Si
LO1BCO7 Terapia dirigida Azacitidina 2004 No Si
LO1AAO09 Terapia dirigida Bendamustina 2008 Leuce”."a Llnfocmca cronica Si
Linfoma folicular
LO1XC07 Monoclonal Bevacizumab 2004 Preparaciones del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) Si
L02BB03 Quimioterapia  Bicalutamida 1995 Cancer de préstata metastasico. Si
Linfoma no Hodgkin
Sarcoma de kaposi
Tumor de células germinales de Linfoma Hodakin
LO1DCO1 Quimioterapia  Bleomicina 1973 ovario ; 9 . Si
. . Tumores de células germinales
Tumor de células germinales de
testiculo
Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co
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4 A A
Clase Princinio activo Ao de Incluida en listado OMS 202 Incluida en listado OMS 62 Registrado en
P registro adultos pediatria Colombia

LO1XC19 Monoclonal Blinatumomab 2014
LO1XX32 Proteinquinasa Bortezomib 2003 No Si
LO1XE14 Proteinquinasa Bosutinib 2012 No Si
LO1XC12 Monoclonal Brentuximab vedotin 2011 No Si
LO2AEO1 Hormonoterapia Buserelina No Si
LO1ABO1 Quimioterapia  Busulfan 1950 Si Si
LO1CDO04 Terapia dirigida Cabazitaxel 2010 No Si
Cancer de colon en etapa temprana
LO1BCO6 Quimioterapia  Capecitabina 1998 Cancgr 4 1E0i s EREnle “?”.‘p’a”O Si
Céancer de mama metastasico
Cancer colorrectal metastasico
Céncer de mama en etapa
temprana
Cancer epitelial de ovario
o . . Céncer de la nasofaringe Osteosarcoma .
HOIEAER | QUITEEERER | CENisog e == Cancer de pulmoén de células no Retinoblastoma Sl
pequefas
Osteosarcoma
Retinoblastoma
LO1XX45 Proteinquinasa Carfilzomib 2012 No Si
LO1AD01 Quimioterapia  Carmustina 1977 No Si
LO1XE28 Proteinquinasa Ceritinib 2015 No No
LO1XC06 Monoclonal Cetuximab 2004 No Si
Céancer de mama en etapa
temprana

Cancer de mama metastasico Rabdomiosarcoma
Leucemia linfoblastica aguda -
- e R Sarcoma de Erwing
Leucemia linfocitica crénica

LO1AAO01 Quimioterapia  Ciclofosfamida 1959 Linfoma de Burkitt Leuceml_a I|nfoblast|qa aguda Si
Linfoma Burkitt

Linfoma difuso de células B Linfoma Hodking
grandes
Linfoma folicular
Carrera49 aNo.91-91 www.iets.org.co

Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co
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ATC Clase Princinio activo Ao de Incluida en listado OMS 202 Incluida en listado OMS 62 Registrado en
P registro adultos pediatria Colombia

4 A A
Neoplasia trofoblastica
gestacional
Rabdomiosarcoma
Sarcoma de Ewing

No aprobada

GO3HAO1 Hormonoterapia Ciproterona No Si

en FDA
Céncer de cuello uterino (como
radio-sensibilizador)
Cancer de cabeza y cuello
(como radio-sensibilizador)
Cancer nasofaringeo (como
radio-sensibilizador) Osteosarcoma
LO1XA01 Quimioterapia  Cisplatino 1978 Céncer de pulmén de células no . . Si
> Tumores de células germinales
pequefias
Osteosarcoma
Tumor de células germinales
ovaricas
Tumor de células germinales
testiculares
Leucemia mielégena aguda
LO1BCO1 Quimioterapia  Citarabina 1969 -Leucemia Imfoplastllc_a aguda Leucemia Imfoblastlca_aguda Si
- Leucemia promielocitica aguda - Linfoma de Burkitt.
- Linfoma de Burkitt.
LO1BB0O4 Terapia dirigida Cladribina 1993 No Si
No tiene
MO5BA02 Coadyudante clodronate aprobacion No Si
FDA
LO1AAO2 Quimioterapia  Clorambucilo 1952 Leucemia linfoide crénica Si
LO1XE38 Proteinquinasa Cobimetinib 2015 No No
LO1XE16 Proteinquinasa Crizotinib 2011 No Si
LO1XE23 Proteinquinasa Dabrafenib 2013 No Si
LO1AX04 Quimioterapia  Dacarbazine 1975 Linfoma no Hodgkin Linfoma no Hodgkin Si
Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
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Neoplasia trofoblastica

. . Dactinomicin gestacional Tumor de Wilms .
LR Balleiehis (actinomicina-d) L Rabdomiosarcoma Rabdomiosarcoma <l
Tumor de Wilms
LO1XC24 Monoclonal Daratumumab 2015 No No
B0O3XA02 Coadyudante Darbepoetin 2001 No Si
LOLXEO6 Terapia dirigida Dasatinib 2006 Leucemia mieloide crénica resistente al imatinib Sj
Leucemia linfoblastica aguda
LO1DB02 Quimioterapia  Daunorubicina 1979 Leucemia mielégena aguda Leucemia linfoblastica aguda Si
Leucemia promielocitica aguda
LO1BC08 Terapia dirigida Decitabine 2006 No Si
L02BX02 Hormonoterapia Degarelix 2008 No Si
M05BX04 Monoclonal Denosumab 2010 No Si
VO3AF02 Coadyudante Dexrazoxane 1995 No Si
Cancer de mama en etapa temprana
o . Céancer de mama metastasico .
LO1CDO02 Quimioterapia  Docetaxel 1996 Cancer metastasico de préstata Si
Céancer de mama en etapa
temprana
Céancer de mama metastasico
Leucemia linfoblastica aguda
LITHBIE G (BT 4 Osteosarcoma, sarcoma de
LTl 26 et Erwing Ieucemi,a linfoblastica
LO1DB01 Quimioterapia  Doxorubicin 1974 Linfoma dlf:J:r(])d(i(; células B aguda, tumor de Wilms, linfoma Si
9 ; Brurkitt, linfoma hodking
Linfoma folicular
Osteosarcoma
Sarcoma de Ewing
Sarcoma de Kaposi
Tumor de Wilms
L02BB04 Hormonoterapia Enzalutamide 2012 Si
LO1DB03 Quimioterapia  Epirrubicina 1999 No Si
Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co




|ETS Instituto de Evaluacion T :
. o Evidencia que promueve Confianza
aopnpen | Tecnologica en Salud
o 00
4 A A
Clase Princinio activo Ao de Incluida en listado OMS 202 Incluida en listado OMS 62 Registrado en
P registro adultos pediatria Colombia

B0O3XA01 Coadyudante Epoetin 1993
LO1XX41 Coadyudante EriBULIn 2010 No Si
LO1XEO3 Proteinquinasa Erlotinib 2004 No Si
LO1XX11 Hormonoterapia Estramustine 1981 No Si
LO1AD04 Quimioterapia  Estreptozocin 1982 No No
Cancer de pulmén de células no
pequefas
Leucemia linfoblastica aguda
Linfoma de Burkitt
thf?gs;i?o;%?gsga Retinoblastoma, Sarcoma de
P estacional Erwin, tumor de células
LO1CBO1 Quimioterapia Etopodsido 1983 9¢ germinales, Linfoma burkitt, Si
Retinoblastoma linf hodakin. | .
Sarcoma de Ewing Infoma hodgkin, leucemia
. > linfoblastica aguda
Tumor de células germinales
ovéricas
Tumor de células germinales
testiculares
LO1XE10 Terapia dirigida Everolimus 2009 No Si
LO2BG06 Hormonoterapia Exemestane 1999 No Si
Neutropenia después de la
quimioterapia mielotdxica previa
Neutropenia febril asociada con  Profilaxis de neutropenia febril
quimioterapia mielotoxica. asociada a quimioterapias
Para facilitar la administracion causantes de mielotoxicidad
de regimenes de quimioterapia Profilaxis secundarias de
LO3AAO2 Coadyudante Filgrastim 1991 a altas dosis pacientes que han tenido Si
Profilaxis primaria en pacientes neutropenia febril
con alto riesgo de desarrollar Facilitar a administracién de
Profilaxis secundaria para regimenes con dosis altas de
pacientes que han quimioterapia
experimentado
LO1BBO5 Terapia dirigida Fludarabina 1991 Leucemia linfoide crénica Si
Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
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Cancer colorrectal metastasico
Cancer de colon en estadio temprano
LO1BCO02 Quimioterapia  Fluorouracilo 1962 Cancer de la nasofaringe. Si
Cancer de mama en etapa temprana
Cancer de recto en estadio temprano

L02BB01 Hormonoterapia Flutamida 1989 No Si
LO2BA03 Hormonoterapia Fulvestrant 2002 No Si
LO1XEO2 Proteinquinasa Gefitinib 2003 No Si
LO1BCO5 Quimioterapia  Gemcitabine 1996 Cancer epitelial de ovario Si
Cancer de pulmén de células no pequefias
LO2AEO3 Hormonoterapia Goserelin 1989 No Si
A . Hidroxiurea S - .
LO1XX05 Quimioterapia (hidroxicarbamida) 1967 Leucemia mieloide crénica Si
LO1XE27 Proteinquinasa lbrutinib 2013 No Si
LO1DB06 Quimioterapia  Idarubicina 1990 No Si
LO1XX47 Proteinquinasa Idelalisib 2014 No No
Osteosarcoma
Rabdomiosarcoma
Sarcoma de Ewing Osteosarcoma,
LO1AAO6 Quimioterapia Ifosfamida 1967 Tumor de cel’ullas germinales rabdomlosarcoma, sarcoma de Sj
ovaricas erwin, tumores de célilas
Tumor de células germinales germinales
testiculares

LO1XEO1 Proteinquinasa Imatinib 2001 Leucemia mieloide crénica Si

Tumor estromal gastrointestinal
LO3AB Inmunoterapia Interferén alfa 2b 1989 No Si
LO1XC11 Monoclonal Ipilimumab 2011 No Sl
LO1XX19 Quimioterapia  Irinotecan 1996 Céancer colorrectal metastasico Si

Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
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Clase Princinio activo Ao de Incluida en listado OMS 202 Incluida en listado OMS 62 Registrado en
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LO1DCO4 Terapia dirigida Ixabepilona

LO1XX50 Proteinquinasa Ixazomib

HO1CBO03 Hormonoterapia Lanreotide

LO1XEOQO7 Proteinquinasa Lapatinib

LO4AA13 Terapia dirigida Lenalidomida

LO1XE29 Proteinquinasa Lenvatinib

LO2BG04 Hormonoterapia Letrozole
Leucovorin (folinacto
de calcio o

VO3AF03 Coadyudante cualquiera de las
formas del acido
folinico)

LO2AEO2 Hormonoterapia Leuprolida

LO1AD02 Quimioterapia  Lomustina

LO2AB02 Hormonoterapia Medroxiprogesterona

LO2AB0O1 Quimioterapia  Megestrol, Acetato

LO1AAO3 Quimioterapia  Melfalan

LO1BB02 Quimioterapia  Mercaptopurina

VO3AF01 Coadyudante Mesna

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

2007
2015
2007
2007
2005
2015
1997

1952

1985

1977
1996
1967
1964

1953

1988

Evidencia que promueve Confianza

No
No
No
No
No

No

Cancer de colon en estadio
temprano
Cancer de recto en estadio
temprano
Neoplasia trofoblastica
gestacional
Cancer colorrectal metastasico
Osteosarcoma
Linfoma de Burkitt
Céancer de mama en etapa temprana
Cancer metastasico de prostata

No
No
No
Si

Osteosarcoma
Linfoma de Burkitt

Leucemia linfoblastica aguda
Leucemia promielocitica aguda
Osteosarcoma
Rabdomiosarcoma
Sarcoma de Ewing.
Tumor de células germinales
ovaricas
Tumor de células germinales
testiculares

Leucemia linfoblastica aguda

Osteosarcoma,
rabdomiosarcoma, sarcoma de
erwin, tumores de células
germinales

www.iets.org.co
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No
Si
Si
Si
No
Si

Si

Si
Cancelado
Si
Si

Si

Si

Si
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Céancer de mama en etapa
temprana
Leucemia linfoblastica aguda
Leucemia promielocitica aguda  Osteosarcoma, leucemia aguda

LO1BAO1 Quimioterapia  Metotrexate 1953 Neoplasia trofoblastica linfoblastica Si
gestacional
Osteosarcoma
LO1DCO3 Quimioterapia  Mitomicina 1981 No Si
LO1XX23 Terapia dirigida Mitotane 1960 No No
LO1DB0O7 Quimioterapia  Mitoxantrona 1987 No Si
Quimioterapia  Nab-paclitaxel 2005 No Si
LO1BBO7 Terapia dirigida Nelarabina 2005 No No
sl Eathocoy B 20 Leucemia mieloide crénica resistente a imatinib <l
L0O2BB02 Hormonoterapia Nilutamida 1996 No No
LO1XC17 Monoclonal Nivolumab 2014 No Si
LO1XC15 Monoclonal Obinutuzumab 2013 No Si
HO1CB02 Hormonoterapia Octreotida LAR 1998 No Si
LO1XC10 Monoclonal Ofatumumab 2009 No No
LO1XX46 Proteinquinasa Olaparib 2014 No No
LO1XE35 Proteinquinasa Osimertinib 2015 No No
LO1XA03 Quimioterapia  Oxaliplatino 1999 Céncer de colon en etapa temprana Si
Céancer colorrectal metastasico
Céancer epitelial de ovario
Céancer de mama en etapa
L01CDO1 Quimioterapia  Paclitaxel 1992 tempranaCanc,er_ de mama Tumores de celula_s germinales Si
metastasico de ovario

Sarcoma de Kaposi
Cancer de nasofaringe

Carrera49 aNo.91-91 www.iets.org.co
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LO1XE33
MOSBAO03
LO1XCO08
LO1XE11l
LO3AA13

LO1DBO1

LO1XC18
LO1BAO4
LO1XC13
LO4AX06
LO1XE24
LO1XDO01
LO1XBO1

LO1BAO3

LO1XC21
LO1XE21

LO1XCO02

LO1XX39
LO1XE18
LO4AC11

Proteinquinasa
Coadyudante
Monoclonal
Proteinquinasa
Coadyudante
Quimioterapia
Monoclonal
Terapia dirigida
Monoclonal
Terapia dirigida
Proteinquinasa
Terapia dirigida
Quimioterapia
Hormonoterapia

Monoclonal

Proteinquinasa

Monoclonal

Proteinquinasa
Proteinquinasa

Monoclonal

Carrera49 a No.91-91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100
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ATC Clase Princinio activo Ao de Incluida en listado OMS 202 Incluida en listado OMS 62 Registrado en
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Palbociclib
Pamidronato
Panitumumab
Pazopanib

Pedfilgrastim

pegilated liposomal

DOXOrubicin
Pembrolizumab

Pemetrexed
Pertuzumab
Pomalidomide
Ponatinib
Porfimer

Procarbazina
Raltitrexed

Ramucirumab

Regorafenib
Rituximab
Romidepsin

Ruxolitinib

Siltuximab

2015
1991
2006
2009
2002

1995

2014
2004
2012
2013
2012
2003

1969

No aprobada
en FDA

2014
2012

1997

2009
2011
2014

Evidencia que promueve Confianza

Cancer de pulmén de células no
pequefas
Tumor de células germinales
ovaricas

No
No
No
No
No

No

No
No
No
No
No
No
Si
No

No
No

Leucemia linfocitica crénica

Linfoma difuso de células B grandes

Linfoma folicular

No
No
No

www.iets.org.co

E-mail contacto@iets.org.co

No
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
No
No
No
No

Vencido

No
No

Si

No

Si
No
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LO1XEO5 Proteinquinasa
LO1XEO4 Proteinquinasa
LO4AX02 Terapia dirigida

LO2BA01 Hormonoterapia

LO1BCO3 Quimioterapia

LO1AX03 Quimioterapia
LO1XEO9 Inmunoterapia
LO1CB02 Quimioterapia
LO1BB0O3 Quimioterapia
LO1ACO01 Quimioterapia
LO1XX17 Quimioterapia
LO1CX01 Terapia dirigida
LO1XE25 Proteinquinasa

LO1XC03 Monoclonal

LO1XC14 Monoclonal

LO1XX14 Quimioterapia
LO1XX27 Terapia dirigida
LO2AEO4 Hormonoterapia
LO1XE12 Terapia dirigida
LO1XE15 Proteinquinasa
LO1XX52 Terapia dirigida

LO1CAO1 quimioterapia

Carrera 49 aNo. 91- 91

Sorafenib
Sunitinib
Talidomide

Tamoxifeno

Tegafur

Temozolomida
Temsirolimus
Teniposido
Tioguanina
Tiotepa
Topotecan
Trabectedina

Trametinib

Trastuzumab

Trastuzumab
emtansine

Tretinoina

Tri6xido de arsénico

Triptorelina
Vandetanib
Vemurafenib

Venetoclax

Vinblastina

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

2005
2006
1998

1977

No aprobada
en FDA

2001
2007
1992
1966
1959
1996
2004
2013

1998

2013

1995
2000
2000
2011
2011
2016

1958

No

No

Céancer de mama en etapa temprana
Cancer de mama metastasico

No

No
No
No
Leucemia linfoblastica aguda
Si
No
No
No

Leucemia linfoblastica aguda

Céancer de mama HER?2 positivo en etapas tempranas
Céncer de mama metastasico HER2 positivo

No

Leucemia promielocitica aguda
No
No
No
No

No

Sarcoma de Kaposi.
Tumor de células germinales
ovéricas

Tumores de células germinales,
linfoma Hodking

www.iets.org.co
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Si
Si
Si
Perdida Fuerza
Ejecucion
Si
Si
no
Si
No
Si
Si
Si

Si

Si
Si
Si
Si
No
Si
No

Si
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Tumor de células germinales
testiculares
Linfoma de Hodgkin

Leucemia linfoblastica aguda
Linfoma de Burkitt.
Linfoma de Hodgkin
Linfoma difuso de células B

grandes
Linfoma folicular Retinoblastoma,
- . S Neoplasia trofoblastica Rabdomiosarcoma, Sarcoma de .
LO1CAO2 quimioterapia Vincristina 1963 gestacional Erwin, tumor de wilms, Linfoma Si
Rabdomiosarcoma burkitt, linfoma hodking
Retinoblastoma
Sarcoma de Ewing
Sarcoma de Kaposi
Tumor de Wilms
LO1CAO3 Terapia dirigida Vindeseine N EpElEanE. No No
en FDA
LO1CA04 Quimioterapia  Vinorelbina 1994 el Qe pulmon de células No pequenas Si
Cancer de mama metastasico
LO1XX43 Proteinquinasa Vismodegib 2012 No No
LO1XX38 Terapia dirigida Vorinostat 2006 No Si
MO5BA08 Coadyudante Zolendronato 2001 No Si
Carrera 49 a No.91- 91 ) www.i.ets.org.co
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Anexo 3 Datos del modelo

Principio activo

Evidencia que promueve Confianza

Casos estimados
incluyendo régimen
subsidiado

Casos observados
recobros

LO1BCO6 Capecitabina 2185 2780
LO1ADOL Carmustina 0 4
LO1DAO1 Dactinomicin (actinomicina-d) 106 135
LO1DBO02 Daunorubicina 256 325
LO1CD02 Docetaxel 1418 1804
L0O1DB03 Epirubicina 340 432
LO3AAO2 Filgrastim 1004 1277
LO1BBO05 Fludarabina 231 204
LO1BCO5 Gemcitabine 1023 1301
LO1XX05 Hidroxiurea (hidroxicarbamida) 376 482
LO1DBO06 Idarubicina 197 251
LO1AAOQ6 Ifosfamida 871 1109
LO1XX19 Irinotecan 1011 1287
LO2ABO1 megestrol, Acetato 0 30
LO1AAO3 Melfalan 41 53
VO3AFO01 Mesna 1335 1700
LO1DCO3 Mitomicina 181 229
LO1DBO7 Mitoxantrona 100 126
LO1XA03 Oxaliplatino 2497 3178
LO1XX14 Tretlnomrae t(iﬁgfc-[)(;do trans 190 va1
LO1CAO4 Vinorelbina 187 238

Carrera49 a No.91-91
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Tabla 24. Dosis de Capecitabina

Capecitabina Dosis Un!Qad de Dias Total dosis
dosificacion

Gastrointestinal - Colorrectal

Protocolo

XELOX 1.000 mg /m2 4 81.600
XELOX + )

bevacizumab 1.000 mg /m 4 81.600
Capecitabina 1.250 mg /m? 14 357.000
CapeOX

(oxaliplatin + 925 mg /m?2 14 264.180
capecitabina)

Capecitabina +

RDT 825 mg /m? 5 84.150
CapeOX + )

bevacizumab 925 mg /m 14 264.180
Capecitabina + 5

bevacizumab 925 mg /m 14 264.180
Dosis promedio 199.556

T T eomn | Prpom | Pima |
$ 8 $ 9 % 11

Precio por mg
Tabla 25. Dosis de Carmustina

Carmustina Dosis Unl_d_ad (.j,e Dias Total dosis
dosificacion

Linfoma Hodgkin

Protocolo

Mini -BEAM 60 mg /m2 1 612

Dosis promedio 612
Céncer de cerebro

Protocolo

Agente simple 175 mg /m2 4 7.140

Dosis promedio 7.140

T Pimn | Prpom | Pimax |

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i_ets.org.cn
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Precio por mg

Tabla 26. Dosis de Dactinomicina

$20.313 $ 20401 $ 20.455

Evidencia que promueve Confianza

Dactinomicina Dosis Unl_c_iad de Dias Total dosis
dosificacion

Protocolo
VACI/IE

VAIA

VACA

Dosis promedio

Protocolo

MAC

Tumor de Wilms
Protocolo

Pre y post cirugia

Protocolo
Actinomicina

Sarcomas
1,25 mg /m2
0,5 mg /m?
0,5 mg /m?

Coriocarcinoma

2,5 mg/dia

15 mg/kg

Cancer de testiculo

2,5 mg/dia

5

14,88
15,30
25,50
11,75

127,5

2.604

75

T Pimn | Prpom | Pimax |

Precio por mg

Tabla 27. Dosis de Daunorrubicina

$97531 $ 105999 $ 118.296

Daunorrubicina Dosis Unl_d_ad de Dias Total dosis
dosificacion

Induccién de la remision en la leucemia linfética aguda de nifios y de

Protocolo
GRAALL-2003
GRAALL-2003
Dosis promedio

Protocolo

Menores de 60
afios Opcion 1
Induccion

Menores de 60
afios Opcion 2

Carrera 49 aNo.91-91

adultos
40 mg /m?
30 mg /m?

Leucemia mieloide aguda

75 mg /m2

60 mg /m2

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

1.224

918

1.071

2.295

1.836

www.iets.org.co
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Menores de 60
afios Opcién 3
Mayores de 60
afios LMA de
novo sin
citogenética o
marcadores
desfavorables; sin
antecedentes de
trastorno
hematolégico

Mayores de 60
afios citogenética
o0 marcadores
desfavorables;
antecedentes de
trastorno
hematoldgico
Terapia de baja
intensidad Opcién
2

Mayores de 60
afios respuesta
completa después
de terapia
intensiva

Opcién 1

Dosis promedio

Protocolo

Terapia de
induccion en
leucemia mieloide
aguda fase
avanzada Ph(+)
AYA (Age 15 - 39
Years)

Terapia de
induccion en
leucemia mieloide
aguda fase
avanzada Ph(+)
AYA (Age 15 - 39
Years)

Menores de 60
afios Opcidn 2

Menores de 60
afios Opcion 3

60

75

75

75

Leucemia mieloide crénica

50

30

60

60

mg /m?

mg /m?

mg /m?

mg /m?

mg /m?

mg /m?

mg /m2

mg /m2

Evidencia que promueve Confianza

3 1.836
3 2.295
3 2.295
3 2.295
2.142

3 1.530
2 408

3 561

3 1.224

www.iets.org.co
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Mayores de 60

afios

LMA de novo sin

citogenética o

marcadores 75 mg /m2 3 2.295
desfavorables; sin

antecedentes de

trastorno

hematoldgico

Mayores de 60
afos citogenética
0 marcadores
desfavorables;
antecedentes de
trastorno 75 mg /m? 3 2.295
hematoldgico
Terapia de baja
intensidad
Opcién 2
Dosis promedio 1.386
Leucemia linfoblastica aguda
Protocolo

Induccién a la

remision para

riesgo bajo

(estandar) para 30 mg /m? 2 612
LLA precursores

B

Induccion a la

remisién para

riesgo bajo 30 mg /m2 4 816
(estandar) para

LLA células T

Induccién a la

remision para LLA

de riesgo 30 mg /m2 4 748
intermedio LLA

precursores By T

Induccién a la

remision para LLA 30 mg /m? 4 816
de riesgo alto

Bloque 2 de LLA

consolidacion 30 mg /m? 1 306
Dosis promedio 659,6

P 2 2 AT R
Precio por mg $ 1102 $ 1.219 1.284

Tabla 28. Dosis de Docetaxel

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
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Docetaxel Dosis Unl_qad (.j,e Dias Total dosis
dosificacion

Protocolo

Docetaxel +
irinotecan

Docetaxel +
cisplatino +
fluorouracilo

Docetaxel +
cisplatino
Docetaxel
Opcién 1
Docetaxel
Opcién 2

Dosis promedio

Protocolo

Irinotecan +
docetaxel

Irinotecan +
docetaxel

Dosis promedio

Protocolo

Docetaxel +
cisplatino +
fluorouracilo

Cisplatino +
docetaxel
Cisplatino +
docetaxel
Cisplatino +
docetaxel +
cetuximab
Docetaxel
Dosis promedio

Protocolo
Docetaxel

Docetaxel +
capecitabina

35

75

85

100

36

50

50

Cancer de cabeza y cuello

75

75

75

75

70

80
75

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

Cancer gastrico

mg /m?

mg /m?

mg /m?
mg /m?

mg /m?

Céancer de eso6fago

mg /m?

mg /m?

mg /m?

mg /m?
mg /m?

mg /m?

mg /m?

Cancer de mama

mg /m2

mg /m2

Evidencia que promueve Confianza

14

357

765

867

1.020

1.101,6
822,12

1.020

1.020
1.020

765

765

765

765

714
754,8

816
10.710

www.iets.org.co
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Pertuzumab +

trastuzumab + 87,5 mg /m?2 1 893

docetaxel

TC 75 mg /m? 1 765

TAC 75 mg /m? 1 765

AC + docetaxel 100 mg /m2 1 1.020

TCH 75 mg /m? 1 765

TCH + )

pertuzumab 75 mg /m 1 765

AC + docetaxel )

HERD2 positivo 100 mg /m 1 ({0

Docetaxel +

ciclofosfamida + 75 mg /m2 1 765

trastuzumab

FEC Seguido de

trastuzumab + 87,5 mg /m?2 1 893

docetaxel

FEC Seguido de )

docetaxel 100 mg /m 1 1.020

Docetaxel + )

doxorubicina 75 mg /m 1 765

Transtuzumab + )

Docetaxel 35 mg /m 3 1.071

Pertuzumab

+trastuzumab + 87,5 mg /m? 1 893

docetaxel + FEC

Dosis promedio 1.528

Cancer de ovario

Protocolo

Docetaxel + )

carboplatino 67.5 mg /m 1 688,5

Dosis promedio 688,5

Céncer de pulmon

Protocolo

CISPDOCE 75 mg /m2 1 765

CRBPDOCE 75 mg /m? 1 765

Docetaxel 75 mg /m? 1 765

CISPDOCE )

segunda linea 75 mg /m 1 765

Docetaxel 100 mg /m? 1 1.020

Docetaxel 100 mg /m? 1 1.020

Docetaxel + )

gemcitabina 85 mg /m 1 867

Docetaxel + 5

bevacizumab 75 mg /m 1 765
Carrera 49 a No.91- 91 . www.i.ets.org.co
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Dosis promedio

Protocolo

Docetaxel +
estramustina
Opcién 1

Docetaxel +
estramustina
Opcién 2
Docetaxel +
prednisona

Docetaxel
Dosis promedio

Protocolo
Docetaxel
Dosis promedio

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Evidencia que promueve Confianza

Céancer de prostata

35 mg /m? 2
60 mg /m? 1
75 mg /m? 1
75 mg /m? 1

Sarcoma de Kaposi

25 mg /m? 1

841,5

714

612

765

765
714

340

I T Y S A

Precio por mg

$ 2144 $ 2243 $ 2.278

Tabla 29. Dosis de Epirrubicina

Epirrubicina Dosis Un|_d_ad (.j,e Dias Total dosis
dosificacion

Protocolo
Epirubiclna
FEC

Cancer de mama

Epirubicina + CMF

EC
EC

FEC seguido de
pertuzumab +
trastuzumab +
docetaxel

FEC seguido por
pertuzumab +
trastuzumab
+paclitaxel

Pertuzumab
+trastuzumab +
docetaxel + FEC

Carrera 49 aNo.91-91

75 mg /m? 1
50 mg /m? 2
100 mg /m? 1
75 mg /m? 1
100 mg /m? 1
100 mg /m? 1
100 mg /m? 1
90 mg /m2 1

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

765
1.020

680
765
1.020

1.020

1.020

918

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



Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

IETS

Pertuzumab

Evidencia que promueve Confianza

+trastuzumab + 90 mg /m? 1 918
paclitaxel + FEC
Dosis promedio 902,88
Céancer de cabeza y cuello (nasofaringe)
Protocolo
Cisplatino +
epirubicina 60 mg /m2 1 612
+paclitaxel
Dosis promedio 612
Cancer gastrico
Protocolo
ECF 50 mg /m? 1 510
ECF modificado )
con oxaliplatino 50 mg /m 1 510
ECF modificado )
con capecitabina 50 mg /m 1 510
ECF modificado
con oxaliplatino y 50 mg /m2 1 510
capecitabina
Dosis promedio 510
Sarcoma de partes blandas
Protocolo
Epirifos 130 mg /m? 1 1.326
Dosis promedio 1.326
Linfoma difuso de células B grandes
Protocolo
CEOP + rituximab 60 mg /m2 1 612

Dosis promedio

I T8 Y S A

Precio por mg

$ 3.004 $ 3.718 $ 4.495

Tabla 30. Dosis de Filgrastim

Filgrastim Dosis Unl_d_ad de Dias Total dosis
dosificacion

Protocolo
Neutropenia Febril

Dosis promedio
Precio por mg

Carrera 49 aNo. 91- 91

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

Neutropenia Febril

14 25.200

25.200

6 mcg/kg

$ 254 % 2711 $ 279

Tabla 31. Dosis de Fludarabina

www.iets.org.co
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Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

Fludarabina Dosis Unl_qad (.j,e Dias Total dosis
dosificacion

Linfoma no Hodgkin

Protocolo

FCM

FCM+R
Fludarabina
FCM+R Paliativo
Dosis promedio

Protocolo

Menores de 60
afios Opcion 4

Terapia para
enfermedad
refractaria
Opcién 2

Dosis promedio

Protocolo
Menores de 60
afios Opcion 4
Dosis promedio

Protocolo

CF

FP

FR

FCR
Fludarabina
Dosis promedio

T T Pimn | Prpom | Prmax |

$ 8403 $

Precio por mg

Protocolo

Gemcitabina +
cisplatino

25 mg/m2
25 mg/m2
25 mg/m2
25 mg/m2

Leucemia mieloide aguda

30 mg/m2

30 mg/m2

Leucemia mieloide crénica

30 mg/m2

Leucemia linfocitica crénica

20 mg/m2
30 mg/m2
25 mg/m2
25 mg/m2
25 mg/m2

1.250 mg/m2

9516 $

Evidencia que promueve Confianza

w 01w w

U1 w o1 o1 ;o

11.133

Tabla 32. Dosis de Gemcitabina

Gemcitabina Dosis Un|_o_lad (.j,e Dias Total dosis
dosificacion

Cancer de pulmoén

2

765
765
1.275
765
892,5

1.530

1.530

1.530

1.530
1.530

1.020
1.530
1.275
765
1.275
1.173

25.500

www.iets.org.co
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Gemcitabina +

carboplatino 1.000 mg/m2 8 30.600

Gemcitabina +

cisplatino 1.000 mg/m2 2 20.400

opcion 1

Gemcitabina +

cisplatino 1.250 mg/m2 2 25.500

opcion 2

Docetaxel+

gemcitabina 1.000 mg/m2 2 20.400

Vinorelbina+

gemcitabina 1.000 mg/m2 2 20.400

Gemcitabina 1.250 mg/m2 2 25.500

Dosis promedio 24.042,86
Céancer de pancreas

Protocolo

Gemcitabina +

capecitabina 1.000 mg/m2 3 30.600

Opci6n 1

Gemcitabina +

capecitabina 1.000 mg/m2 2 20.400

Opcion 1

Gemcitabina +

docetaxel + 750 mg/m2 2 15.300
capecitabina

Gemcitabina +

oxal!platino 1.000 mg/m2 1 10.200

Opcion 1

Gemcitabina +

oxal!platlno 1.000 mg/m2 1 10.200

Opcion 2

Gemcitabina +

oxaliplatino 1.000 mg/m2 3 35.700

Opcion 2

Gemcitabina 1.000 mg/m2 3 35.700

Gemcitabina 1.000 mg/m2 3 35.700

Gemcitabina 1.000 mg/m2 3 30.600

Gemcitabina 1.000 mg/m2 3 30.600

Dosis promedio 25.500

Céancer de vejiga

Protocolo

Gemcitabina +

cisplatino 1.000 mg/m2 3 30.600

Gemcitabina +

cisplatino 1.000 mg/m2 3 20.400
Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
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Gemcitabina +
carboplatino

Gemcitabina

Gemcitabina +
paclitaxel

Ifosfamida +
doxorubicina +
gemcitabina
Gemcitabina
Gemcitabina
Dosis promedio

Protocolo
Gemcitabina +
cisplatino
Gemcitabina

Gemcitabina +
carboplatino

Gemcitabina +
doxorubicina
liposomal

Dosis promedio

Protocolo
Gemcitabina
GT

Gemcitabina +
carboplatino

Gemcitabina +
trastuzumab

Dosis promedio

S —— 8 .3 231

Precio por mg

Protocolo
HYDR
Dosis promedio

Protocolo

1.000
1.200
1.250

150

1.200
75

1.125
1.000
1.000

1.000

1.000
1.250

1.000

1.200

Tabla 33. Dosis de Hidroxiurea

Hidroxiurea Dosis Unl_d_ad (.j,e Dias Total dosis
dosificacion

15

Cancer de Cabezay cuello

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

mg/m2
mg/m2
mg/m2
mg/m2

mg/m2
mg/m2

Cancer de ovario

mg/m2
mg/m2

mg/m2

mg/m2

Cancer de mama

mg/m2
mg/m2

mg/m2

mg/m2

Hematoldgico

mg/kg

Evidencia que promueve Confianza

1

20.400
36.720
12.750

3.060
48.960

2.295
21.898,13

22.950
20.400
20.400

20.400

21.037,5

30.600
25.500

20.400

24.480
25.245

383.250
383.250

www.iets.org.co
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Terapia sistémica
+ radioterapia
concurrente
Dosis promedio

Protocolo

Mayores de 60
afos no
candidatos a
terapia intensiva
Terapia de baja
intensidad
opcion 2

Dosis promedio

Evidencia que promueve Confianza

1.000 mg/kg 11

Leucemia mieloide aguda y crénica

25 mg/kg 1

143.000

143.000

638.750

638.750

C T Prmn | Prpom [ Prmax |

Precio por mg

$ 15 $ 23 % 2,5

Tabla 34. Dosis de Idarrubicina

.. : Unidad de 7 :

Protocolo
GRAALL-2003
rescate

GRAALL-2003
Intensificaciéon
tardia

Regimenes que
contienen
citarabina

Dosis promedio

Protocolo

Menores de 60
afios Opcion 1y 3

Menores de 60
afios Opcion 4

Carrera 49 aNo.91-91

Leucemia linfoblastica aguda

12 mg /m? 3
9 mg /m2 3
40 mg /m? 1

Leucemia mieloide aguda

12 mg /m? 3

8 mg /m? 3

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

367,2

275,4

408

350,2

367,2

244.8

www.iets.org.co
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Mayores de 60

afios LMA de

novo sin

citogenética o

marcadores 12 mg /m2 3 367,2
desfavorables; sin

antecedentes de

trastorno

hematoldgico

Mayores de 60
afos citogenética
0 marcadores
desfavorables;
antecedentes de
trastorno
hematoldgico
Terapia de baja
intensidad
Opcién 2

12 mg /m2 3 367,2

Mayores de 60

afios respuesta

completa después

de terapia 12 mg /m? 3 367.2
intensiva

Opci6n 1

Terapia para

enfermedad

refractaria 10 mg /m2 3 306
Opcién 2

Terapia para
enfermedad
refractaria 7 mg /m? 3 214,2

Opcidn 4

Dosis promedio 319,114
Leucemia mieloide aguda promielocitica

Protocolo

Recomendacione 12 mg /m2 4 489,6
s PETHEMA

LPA2012

menores de 60

afios

Recomendacione 12 mg /m? 3 367,2
s PETHEMA

LPA2012 Mayores

de 60 afios

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
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Mayores de 60 5 mg /m2 4 204
afios menores de

60 con riesgo bajo

Opcién 1

Mayores de 60 12 mg /m? 1 122.,4
afios menores de

60 con riesgo bajo

Opcién 3

Menores de 60 5 mg /m2 4 204
afios con riesgo

intermedio

Opcién 1

Menores de 60 12 mg /m2 1 122.4
afios con riesgo

intermedio

Opcién 3

Menores de 60 5 mg /m? 4 204
afios con riesgo

alto Opcion 1

Menores de 60 12 mg /m? 1 81,6
afos con riesgo

alto Opcién 3

Dosis promedio 428,4
C [ Pimn | Prpom | Prmax |
Precio por mg $15.007 $ 57.708 $ 67.300
Tabla 35. Dosis de Ifosfamida

Ifosfamida Dosis Un|_d_ad (.j,e Dias Total dosis
dosificacion

Sarcomas Osteogénico

Protocolo
Neoadyudante 3.000 mg /m? 3 91.800
Adyudante 2.800 mg /m? 3 85.680
VAC/IE 1.800 mg /m? 3 55.080
VAIA 2.000 mg /m? 3 61.200
VIDE 3.000 mg /m? 3 91.800
VAIA 2.000 mg /m? 3 61.200
Ifosfamida +
carboplatino + 1.800 mg /m2 2 36.720
etoposido
Ifosfamida a dosis
Alas 1.800 mg /m2 5 91.800
Dosis promedio 71.910
- Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co -
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Protocolo

Bajo riesgo
Riesgo 1

Riesgo 2

Riesgo 3

Riesgo 4
RIESGO 4-SNC
Riesgo alto
Dosis promedio

Protocolo

ICE + rituximab
MINE

MINE + rituximab

CODOX-M/IVAC
(modificado)
(cyclophosphamid
e + vincristine

+ doxorubicin +
high-dose
methotrexate
alternating with
ifosfamide +
etoposide +
high-dose
cytarabine)

Dosis promedio

Protocolo

Ifosfamida +
doxorubicina +
gemcitabina

Dosis promedio

Protocolo

(MINE)
Mitoxantrona +
Ifosfamida +
Mesna +
Etoposido

ICE

Dosis promedio

Protocolo
Epirifos

Evidencia que promueve Confianza

Linfoma no Hodgkin pediatrica

800 mg /m? 5
800 mg /m2 5
800 mg /m2 5
800 mg /m2 5
800 mg /m? 5
800 mg /m? 5
800 mg /m2 5
Linfoma no Hodgkin
5.000 mg /m? 1
1.330 mg /m?

2.000 mg /m? 3
1.500 mg /m? 5
Cancer de vejiga
1.500 mg /m? 5

Hematologia linfoma de Hodgkin

1.330

5.000

mg /m2 3

mg /m2 1

Sarcomas partes blandas

1.800

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

mg /m2 5

8.000
8.000
8.000
8.000
8.000
8.000
8.000
8.000

51.000
40.698
61.200

76.500

57.349,50

76.500

76.500

40.698

51.000
45.849

91.800

www.iets.org.co
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Dosis promedio 91.800
Linfoma primario del SNC

Protocolo

Primera linea 1.500 mg /m? 3 45.900
Dosis promedio 45.900

Céncer de cérvix

Protocolo

Ifosfamida 1.500 mg /m? 1 15.300

Ifosfamida +

paclitaxel 1.600 mg /m?2 3 48.960

Ifosfamida +

cisplatino

Dosis promedio 43.180
Pulmén - Células no pequefias

1.600 mg /m? 4 65.280

Protocolo

Ifosfamida 2.000 mg /m? 1 20.400

Dosis promedio 20.400
Cancer de testiculo

Protocolo

Etopo6sido +

ifosfamida +
mesna + 1.200 mg /m2 5 61.200

cisplatino

Vinblastina +

ifosfamida +
cisplatino + 1.200 mg /m? 5 61.200

mesna

Paclitaxel +
ifosfamida +
mesna 1.500 mg /m2 4 61.200

+ cisplatino

Paclitaxel +

ifosfamida +

e 2.000 mg /m? 4 81.600
+ carboplatino

(Altas dosis)

VIP 1.200 mg /m2 5 61.200

Dosis promedio 65.280
Timoma

Protocolo

VIP 1.200 mg /m2 5 61.200

Ifosfamida 1.500 mg /m? 5 76.500

Dosis promedio 68.850

Leucemia linfoblastica aguda

Carrera49 aNo.91-91 il www.i.ets.org.co
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Protocolo

Bloque 2 de la

consolidacion 1.600 mg /m2 3 48.960
Dosis promedio 48.960

Carcinoma de ovario

Protocolo

BIP 5.000 mg /m2 1 51.000
BIC 400 mg /m2 3 12.240
Dosis promedio 31.620

T T Pemn | Prpom [ Prmax |

Precio por mg $ 4735 $ 57,23 $ 67,83
Tabla 36. Dosis de Irinotecan

Irinotecan Dosis Unl_d_ad Fj,e Dias Total dosis
dosificacion

Cancer colorrectal

Protocolo
FOLFOXIRI 165 mg /m2 1 1.683
FOLFOXIRI+beva )
cizumab 165 mg /m 1 1.683
IROX 200 mg /m2 1 2.040
FOLFIRI 180 mg /m2 1 1.836
FOLFIRI + 5
bevacizumab 180 mg /m 1 1.836
FOLFIRI + 5
cetuximab 180 mg /m 1 1.836
FOLFIRI + )
panutumumab 180 mg /m 1 1.836
IRIN 125 mg /m2 4 5.100
IRIN 180 mg /m2 1 1.836
IRIN 350 mg /m2 1 3.570
IRIN(Wx4) 125 mg /m2 4 5.100
CETU IRIN(Q2W) 125 mg /m2 4 5.100
XELIRI OPCION 1 250 mg /m?2 1 2.550
XELIRI OPCION 2 150 mg /m? 1 1.530
Bevacizumab
+cetuximab 180 mg /m? 1 1.836
+irinotecan
CETU )
IRIN+CETU 180 mg /m 1 1.836
Dosis promedio 2.575,50
Cancer de cuello uterino
Carrera 49 a No.91- 91 N www.i.ets.org.co
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Protocolo
Irinotecan
Irinotecan+
cisoplatino
Irinotecan

Dosis promedio

Protocolo

Irinotecan
+bevacizuman

Dosis promedio

Protocolo

Carboplatino +
irinotecan

Cisplatino
+irinotecan
Irinotecan
Irinotecan

Dosis promedio

Protocolo

Fluorouracil e
irinotecan
(irinotecan +
leucovorin + 5-FU)

Irinotecan
Irinotecan +
cisplatino
Irinotecan +
fluopirimidina
Irinotecan +
fluopirimidina
Docetaxel +
irinotecan
IPB

Dosis promedio

Protocolo
FOLFIRINOX
Dosis promedio
Gliomas
Protocolo

125 mg /m?
60 mg /m2
125 mg /m?

Cancer de ovario

60 mg /m?

Céancer de pulmoén

50 mg /m2
60 mg /m?
90 mg /m2
300 mg /m?

Céancer gastrico

150 mg /m?
350 mg /m2
65 mg /m?
250 mg /m?
180 mg /m?
50 mg /m?
65 mg /m2

Céncer pancreas

180 mg /m2

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

Evidencia que promueve Confianza

1 1.275
3 1.836
4 5.100
2.737
3 1.836
1.836
3 1.530
3 1.836
3 2.754
1 3.060
2.295
1 1.530
1 3.570
1 663
1 2.550
1 1.836
1 510
2 1.326
1.712,14
1 1.836
1.836

www.iets.org.co
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Bevacizumab +
irinotecan

Irinotecan

Bevacizumab +
irinotecan

Dosis promedio

Protocolo
Irinotecan +
cisplatino
Irinotecan +
docetaxel

5-FU e irinotecan
(irinotecan +
leucovorin + 5-FU)

Irinotecan +
fluopirimidina

Fluorouracil e
irinotecan
(irinotecan +
leucovorin + 5-FU)

Irinotecan +
docetaxel

Dosis promedio

Protocolo
Irinotecan
Dosis promedio

Precio por mg

Protocolo
Megestrol
Dosis promedio

Protocolo
Megestrol
Dosis promedio

340
600
340

65

35

80

250

180

35

350

mg /m?
mg /m?

mg /m?

Cancer de eso6fago

mg /m?

mg /m?

mg /m?

mg /m?

mg /m?

mg /m?

Céncer de piel

mg /m?

193 %

Evidencia que promueve Confianza

14

2

271

Tabla 37. Dosis de Megestrol

40

Cancer de endometrio

160

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

Cancer de mama

mg

mg

365

365

3.468
6.120
3.468
4.352

2.652

714

816

35.700

1.836

714
7.072

7.140
7.140

58.400
58.400

58.400
58.400

T TP | Prpom | Pima |

$ 119 $

Megestrol Dosis Un|_d_ad (.j,e Dias Total dosis
dosificacion

www.iets.org.co
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Protocolo
Megestrol
Dosis promedio

Evidencia que promueve Confianza

Caquexia

800 mg 365

292.000
292.000

T T Prmn | Prpom | Prma |

Precio por mg

$2.67 $2,94 $3, 23

Tabla 38. Dosis de Melfalan

Melfalan Dosis Un!Qad de Dias Total dosis
dosificacion

Protocolo

MPT

Melpred

Meldexa

BMP

Régimen estandar

BMP Régimen
alternativo
Dosis promedio

Cancer colorrectal

4 mg /m? 7
8,5 mg /m2 4
10 mg /m? 4

9 mg /m? 4

9 mg /m? 4

285,6
346,8
408,0

367,2

367,2
355,0

T T ermn | Prpom | Pimax |

Precio por mg

$ 4648 $ 4648 $ 4.648

Tabla 39. Dosis de Mesna

Unidad de

Dosis

Total dosis

Protocolo
(MINE)
Mitoxantrona +
Ifosfamida +
Mesna +
Etoposido

(MINE)
Mitoxantrona +
Ifosfamida +
Mesna +
Etoposido

Dosis promedio

Protocolo

Carrera 49 aNo.91-91

dosificacion
Linfoma de Hodgkin

1330 mg /m? 3

500 mg /m2 3

Linfoma no Hodgkin

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

40.698

15.300

27.999

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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MINE + rituximab
Dosis promedio

Protocolo
Epirifos
Dosis promedio

Protocolo
LLA-INC 2012
Dosis promedio

Evidencia que promueve Confianza

2.000 mg /m? 3 61.200
61.200
Sarcoma de partes blandas
360 mg /m? 5 18.360
18.360
Leucemia linfoblastica aguda
300 mg /m? 1 3.060
3.060

I 2 T O

Precio por mg

Tabla 40. Dosis de Mitomicina

Mitomicina Dosis Unl_c_iad Fj,e Dias Total dosis
dosificacion

Protocolo
5 FU + mitomicina
Dosis promedio

Protocolo
Mitomicina
Dosis promedio

Cancer superficial de vejiga

12 mg /m? 1 122.,4
122,4

Céncer superficial de vejiga
6 mg /m2 1 61,2
61,2

T T Pimn | Prpom | Prma |

Precio por mg $ 6.857 $ 7490 $ 8.127
Tabla 41. Dosis de Mitoxantrona

Mitoxantrona Dosis Unl_d_ad de Dias Total dosis
dosificacion

Cancer de prostata recidivante resistente a la castracion

Protocolo

Mitoxantrona +

prednisona 12 mg /m? 1 122,4
Dosis promedio 122,4

Linfoma de Hodgkin

Protocolo

MINE 8 mg /m2 1 81,6
Dosis promedio 81,6

Linfoma no Hodgkin
Protocolo

Carrera49 aNo.91-91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

www.iets.org.co

E-mail contacto@iets.org.co
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CNOP 10 mg /m2 1 102

MINE + rituximab 8 mg /m2 1 81,6

FCM 10 mg /m2 1 102

FCM+R 6 mg /m2 1 61,2

Dosis promedio 86,7
Leucemia mieloide aguda

Protocolo

Terapia para

enfermedad

refractaria 6 mg /m? 6 367,2

Opcién 3 con

Mitoxantrona

Mayores de 60

afios

LMA de novo sin

citogenética o

marcadores 12 mg /m? 3 367,2
desfavorables; sin

antecedentes de

trastorno

hematolégico

Mayores de 60
afios
citogenética o
marcadores
desfavorables;
antecedentes de 12 mg /m2 3 367,2
trastorno
hematoldgico
Terapia de baja
intensidad
Opcién 2

Dosis promedio 367,2
Leucemia mieloide cronica
Protocolo

Mayores de 60

afios LMA de

novo sin

citogenética o

marcadores 12 mg /m? 3 367,2
desfavorables; sin

antecedentes de

trastorno

hematoldgico

Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Mayores de 60
afios citogenética
0 marcadores
desfavorables;
antecedentes de
trastorno
hematoldgico
Terapia de baja
intensidad
Opcién 2

12 mg /m? 3 367,2

Dosis promedio 367,2

S T Prmn | Prpom | Prmax |

Precio por mg $ 1.047 $ 1174 % 1.293

Tabla 42. Dosis de Oxaliplatino

L : Unidad de 7 .

Cancer colorrectal

Protocolo
FOLFOXIRI 85 mg /m? 1 867
FOLFOXIRI+beva 2
cizumab 85 mg /m 1 867
IROX 85 mg /m? 1 867
mFOLFOX6 85 mg /m2 1 867
gnFOLFOX6 * 85 mg /m? 1 867
eva
mFOLFOX6 + 5
PNTM 85 mg /m 1 867
XELOX 130 mg /m? 1 1.326
XELOX + beva 130 mg /m? 1 1.326
FUFOX 50 mg /m2 4 2.040
CapeOX
(oxaliplatin + 130 mg /m? 1 1.326
capecitabina)
CapeOX + 130 mg /m2 14 18.564
bevacizumab
FOLPOE 85 mg /m? 1 867
cetuximab
Dosis promedio 2.554,25
Linfoma no hodgkin agresivos
Protocolo
GEMOX 100 mg /m2 1 1.020
Carrera49 a No.91-91 . www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co

Evidencia que promueve Confianza



IETS

Carrera 49 aNo.91-91

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud®

GEMOX +
rituximab

Dosis promedio

100

mg /m?

Evidencia que promueve Confianza

1.020
1.020

S T ermn | Prpom | Prma |

$ 1.046,46

Precio por mg

$787,70 $

Tabla 43. Dosis de Tretinoina

938,07

Tretinoina Dosis Unl_qad (.j,e Dias Total dosis
dosificacion

Leucemia mieloide aguda promielocitica

Protocolo

Recomendacione
s PETHEMA
LPA2012
induccion
mayores de 60 y
menores de 60

Recomendacione
s PETHEMA
LPA2012
Induccion
mayores de 60 y
menores de 60

Recomendacione
s PETHEMA
LPA2012
consolidacion
mayores de 60 y
menores de 60
opcion 1, Opcidn
2, Opcién, Opcidn
3

Recomendacione
s PETHEMA
LPA2012
consolidacion
mayores de 60 y
menores de 60
opcion 1, Opcidn
2, Opcién, Opcidn
3 mantenimiento

Dosis promedio
Precio por mg

$

45

45

45

45

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

12

mg /m?

mg /m?

mg /m?

mg /m?

14

15

15

15

17

459

6.885

6.885

13.770

6.999,75

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




|ETS Instituto de Evaluacion — :
. Evidencia que promueve Confianza
wonepney - Jecnoldgica en Salud

Tabla 44. Dosis de Vinorelbine

Vinorelbine Dosis Un!Qad de Dias Total dosis
dosificacion

Carcinoma mamario
Protocolo
Vinorelbine 25 mg /m2 1 255
Trastuxumab +

vinorelbine opcion 25 mg /m? 1 255
1

Trastuxumab +

vinorelbine opcion 30-35 mg /m? 2 663

2

Dosis promedio 391
Céancer de pulmon de células no pequeiias.

Protocolo

Vinorelbine +

cisplatino 25 mg /m2 4 1.020

Opcién 1

Vinorelbine +

cisplatino 30 mg /m2 4 816

Opcién 2

Vinorelbine +

cisplatino 25-30 mg /m2 2 374

Opcién 3

Vinorelbine +

carboplatino 30 mg /m? 2 408

Vinorelbine + )
cisplatino = I (i 2 510
Vinorelbine +

cisplatino+cetixum 25 mg /m2 4 1.020
ab

Vinorelbine +
gemcitabina

Vinorelbine 30 mg /m? 3 918
Dosis promedio

——

Precio por mg 681 $ 686 $ 696

25 mg /m? 2 510

www.iets.org.co

Carrera49 a No.91-91 . )
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