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Resumen  

Tecnología evaluada 

Capecitabina1, carmustina, dactinomicin (actinomicina-d), daunorubicina, 
docetaxel2, epirubicina3, filgrastim, fludarabina, gemcitabine4, hidroxiurea 
(hidroxicarbamida), idarubicina, ifosfamida, irinotecan, megestrol acetato, 
melfalan5, mesna, mitomicina, mitoxantrona, oxaliplatino, tretinoina (ac. 
todo trans retinoíco), vinorelbina. 

Población objetivo 

Población con diagnóstico de cáncer que requiere tratamiento con 
quimioterapia. Esta población fue estimada a partir de la identificación de 
casos que pueda requerir alguno de los medicamentos priorizados y que 
fueron suministrados durante el 2015, recobrados en los años 2015 y 2016. 

Definición del escenario actual 
Actualmente no existen tecnologías sustitutas dentro del Plan de 
Beneficios en Salud con cargo a la UPC, considerando que hacen parte de 
protocolos específicos de quimioterapia. 

Definición del escenario nuevo Incorporación de los medicamentos evaluados al PBScon cargo a la UPC 

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

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

Costos incluidos Costos de adquisición de los medicamentos evaluados 

Fuente de costos 
Sistema de información de Precios de Medicamentos (SISMED). 
 

Escenarios  

Se espera una adopción del 100% de los tratamientos evaluados teniendo 
en cuenta que no son alternativas terapéuticas para las patologías 
observadas, si no que hacen parte de los protocolos de tratamiento que 
son parte de la práctica clínica colombiana. 

Resultados 
Asumiendo la adopción total  en el escenario 1, la inclusión de los 21 
medicamentos implicaría un esfuerzo presupuestal de $ 43.726.843.963,83 

 
  

                                                           
1 Para capecitabina no se tuvieron en cuenta las indicaciones de cáncer de mama y de estómago, 
por estar cubiertas actualmente por el PBSCUPC. 
2 Para docetaxel no se tuvó en cuenta la indicación de cáncer de próstata, por estar cubierta 
actualmente por el PBSCUPC. 
3 Para epirubicina no se tuvó en cuenta la indicación de cáncer gástrico, por estar cubierta 
actualmente por el PBSCUPC. 
4 Para gemcitabina no se tuvó en cuenta la indicación de cáncer de pulmón, por estar cubierta 
actualmente por el PBSCUPC. 
5 Para melfalán solo se tuvieron en cuenta las formas farmacéuticas de administración parenteral, 
dado que las demás formas farmacéuticas de uso por vía oral estan cubiertas actualmente por el 
PBSCUPC. 



 

 

Introducción 
 
El análisis de impacto presupuestal (AIP) de los medicamentos quimioterapéuticos para el 
tratamiento de cáncer en Colombia, se desarrolló en el marco del mecanismo técnico-
científico para la ampliación progresiva del Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC 
(PBSUPC) y la definición de la lista de exclusiones, establecido en el artículo 15 de la Ley 
1751 de 2015 (1).  

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

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

La quimioterapia puede ser administrada con fines curativos o para aliviar los síntomas y 
prolongar la supervivencia. La forma de administración 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 administración del tratamiento y el de descanso hasta la 
siguiente administración. 

El objetivo de este análisis de impacto presupuestal (AIP) es estimar el esfuerzo financiero 
necesario para la adopción de la quimioterapia en el tratamiento de pacientes con cáncer 
en Colombia, en un horizonte temporal de tres años. 

Este documento está conformado por cuatro secciones: en la primera se identifican las 
tecnologías a evaluar, en la segunda sección se especifica la perspectiva, horizonte 
temporal y la población sobre la cual se realizó el AIP; en la sección tres se detallan los 
costos utilizados en el modelo, además de los escenarios planteados por los investigadores; 
por último, en la sección cuatro se exponen los resultados en los diferentes escenarios 
planteados. 

Este documento describe la metodología desarrollada para realizar el análisis de impacto 
presupuestal de 21 tecnologías para el manejo quimioterapéutico del cáncer en Colombia 
Este informe, sigue los lineamientos propuestos en el Manual para la Elaboración de 
Análisis de Impacto Presupuestal y en Manual de Participación y Deliberación publicados 
por IETS (2),. A continuación, se muestran los detalles del ejercicio poblacional, de costeo 
y de la modelación de escenarios. Posteriormente, se presenta una interpretación de los 
resultados y los análisis de incertidumbre sobre los mismos.  
 
 
 



 

 

1. Estado actual del cáncer 
 

1.1 Situación de cáncer  en el mundo 
 

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

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

Para el 2030 se calcula que se diagnosticara a más de 22 millones de personas con cáncer 
al año, con un 64% de muertes, según estas proyecciones el número de personas 
diagnosticadas con cáncer aumentará en 500 000 por año, cada año, en los próximos 15 
años. El costo económico del cáncer está calculado en 1.6 millones de dólares del producto 
interno bruto mundial (4). 

En América del sur  el índice de mortalidad por incidencia en promedio es 0.53 y América 
Central 0.55 frente a  un 0.40 de la unión europea y 0.67 del Sudeste asiático (5). 

1.2 Situación del cáncer en Colombia  
 

El número de afectados por cáncer en Colombia muestra una tendencia creciente lo cual 
presenta un desafío importante en las políticas en salud pública. Dicha tendencia muestra 
la transición epidemiológica  por la cual atraviesa el país, en la cual se pasa a un aumento 
de las condiciones crónicas sumado a  una mayor esperanza de vida de los ciudadanos.  
Según las estimaciones de incidencia del cáncer en Colombia, en el período de 2007-2011 
se presentaron en Colombia cerca de 29.734  casos nuevos de cáncer por año en hombres 
y 33.084 en mujeres. En los hombres, la tasa de incidencia ajustada por edad para todos 
los cánceres (excepto cáncer de piel) fue de 151,5 (por 100.000 habitantes) mientras que 
en las mujeres fue de 145,6. Las principales localizaciones de cáncer en los hombres en 
orden decreciente fueron  próstata, estómago, pulmón y  colon, mientras que  en las mujeres  
fueron los cánceres de  mama, cuello del útero, tiroides y  estómago(6). 

Adicionalmente para el mismo período de tiempo se registraron en promedio 16.081 
muertes anuales por cáncer 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 cáncer de 
piel de tipo no melanoma)  y en las  mujeres  fue de 73,2(6). En la población adulta, las 
principales causas de muerte por cáncer en hombres son estómago, próstata y pulmón, 
mientras que en las mujeres son cáncer de mama, cuello uterino y estómago. En los niños, 
son las leucemias y los tumores del sistema nervioso central(6). 



 

 

Es así como se busca que las intervenciones políticas y sanitarias del cáncer 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 Protección Social  junto con el Instituto Nacional de Cancerología  
tienen como lineamiento el Plan Decenal  para el control del Cáncer en Colombia 2012-
2020, el cual consta de seis líneas estratégicas que abarcan todos los aspectos 
relacionados con el Modelo Central del Cáncer, teniendo en cuenta los avances normativos 
y sociales relacionados con esta enfermedad en Colombia(7).  

1.3  Tratamientos  
Cirugía 

Alrededor del 60% de los pacientes tienen indicación de algún tipo de cirugía para tratar el 
cáncer. En algunos casos, la cirugía es el único 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 cáncer (8). 

Hay varios tipos de cirugía para el manejo del cáncer: 

 La cirugía curativa: implica la extirpación de la masa tumoral de comportamiento 
maligno. Funciona mejor con cánceres localizados que aún no se han diseminado a 
otros órganos a nivel local o sistémico. Frecuentemente, posterior al procedimiento 
quirúrgico se debe iniciar manejo con radioterapia o quimioterapia según sea el caso 
para reducir la probabilidad de recurrencia tumoral. 

 La cirugía preventiva: se usa para evitar que se presente el cáncer. Muchos 
cánceres gastrointestinales y del aparato reproductor femenino se pueden prevenir 
mediante la eliminación de lesiones preneoplásicos o tejido sano que se conoce que 
por presencia de mutaciones genéticas la probabilidad de malignidad supera al de 
la población general. Las mujeres con alto riesgo de cáncer de mama debido a 
antecedentes familiares o mutaciones genéticas pueden decidir que se extirpen los 
senos para evitar que ocurra cáncer. La cirugía preventiva también se conoce como 
cirugía profiláctica. 

 La cirugía reconstructiva: Estos procedimientos tienen como propósito garantizar 
una apariencia o función normal o casi normal luego del tratamiento contra el cáncer. 
El más común es la cirugía de reconstrucción mamaria después de una 
mastectomía. La reconstrucción facial y los implantes testiculares son otros 
ejemplos de cirugía reconstructiva. 

 La cirugía de estadificación: Este tipo de procedimientos determina la extensión del 
cáncer. La cirugía de estadificación a veces se puede realizar sin una incisión 
mediante el uso de un endoscopio para ver el área sospechosa y tomar una muestra 
de tejido.  

 La cirugía paliativa: se usa para mejorar la calidad de vida de un paciente al aliviar 
el dolor u otros síntomas causados por cáncer avanzado o no tratable.  

 La cirugía mínimamente invasiva: Estos procedimientos emplea técnicas avanzadas 
para eliminar tumores a través de pequeñas incisiones.  



 

 

Quimioterapia 

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

Radioterapia 

La radioterapia utiliza haces de fotones enfocados y de alta energía para destruir las células 
cancerosas. Más de la mitad de los pacientes con cáncer se someten a algún tipo de 
radioterapia. Puede usarse como un tratamiento independiente o en combinación con otras 
terapias, reduciendo los tamaños tumorales antes de un procedimiento quirúrgico o la 
quimioterapia o destruyendo cualquier célula cancerosa que pueda permanecer después 
de otros tratamientos (10). 

La radiación es producida por un acelerador lineal, o LINAC. Emplea energía de microondas 
para acelerar electrones a casi la velocidad de la luz dentro de un área 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 pórtico 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 cáncer. Las células T que conforman el sistema inmune pueden ser estimuladas de 
varias maneras por medicamentos especialmente diseñados que les permiten reconocer y 
destruir las células cancerosas (11) (12). 

Tipos de inmunoterapia. 

 Anticuerpos monoclonales, los cuales son fármacos diseñados para unirse a blancos 
específicos en el cuerpo. Pueden causar una reacción 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.  

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

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

 Vacunas de tratamiento, las cuales trabajan contra el cáncer al reforzar la reacción 
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 más de 70.000 pacientes diagnosticados con cáncer cada año en Colombia 

https://www.cancer.gov/Common/PopUps/popDefinition.aspx?id=CDR0000046066&version=Patient&language=Spanish
https://www.cancer.gov/Common/PopUps/popDefinition.aspx?id=CDR0000045722&version=Patient&language=Spanish
https://www.cancer.gov/Common/PopUps/popDefinition.aspx?id=CDR0000270742&version=Patient&language=Spanish
https://www.cancer.gov/Common/PopUps/popDefinition.aspx?id=CDR0000044928&version=Patient&language=Spanish


 

 

(13). A lo largo del proceso de atención de cáncer se crean numerosas barreras para el 
acceso oportuno y equitativo a la atención 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 atención y reducir las disparidades en los resultados, es necesario identificar y abordar 
dichas barreras, las cuales difieren según la localización y la población, pero en general 
pueden clasificarse como estructurales, socioculturales, personales y financieras.  
 
De acuerdo con un informe del Observatorio Interinstitucional de Cáncer de Adultos (OICA) 
(14), los procesos son largos y engorrosos para acceder al tratamiento. Ejemplo de esto es 
la autorización del medicamento pero sin realizar la entrega, dada la no existencia de un 
contrato con la Institución Prestadora de Salud (IPS) que pueda suministrarlo; la negación 
del suministro del medicamento, demoras en la citas con el especialista, proceso 
fragmentado de atención y por último dificultades de transporte y alojamiento, entre otros.  
 
En este contexto, el Plan Decenal para el Control de Cáncer 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 
continuación: 

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

 
- La atención médica requiere de altos estándares de especialización y calificación 

del talento humano al igual que de un alto nivel de desarrollo tecnológico.  
 

- En el caso colombiano se tiene la necesidad de promover una atención continua 
desde las acciones de prevención hasta las de rehabilitación y cuidado paliativo. 

 
- La cantidad de servicios oncológicos existentes, debe ir de la mano con la atención 

integral que requiere el paciente con cáncer. La mayoría de los tratamientos 
requieren la integración de diferentes modalidades de terapéuticas y la interacción 
de los especialistas tratantes.  

 
- Ampliar la oferta de servicios, la cual se encuentra concentrada en unas cuantas 

ciudades del país, entre las cuales se encuentra, Bogotá, Cali, Medellín, Barranquilla 
y Bucaramanga.  
 

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

- Ausencia de verificación en el cumplimiento de los estándares de habilitación en los 
servicios que representan un alto riesgo para los pacientes.  
 



 

 

- Sistema deficiente de regulación, vigilancia y control de la oferta de servicios, 
medicamentos y calidad de la atención para el paciente. 

- Control deficiente de costos de atención dada las diferentes modalidades de 
contratación, pago y la fragmentación en la atención en salud.  
 

- Es necesario reconocer la baja cobertura que existe en el país de servicios de 
rehabilitación y de cuidado paliativo relacionados con cáncer. 

 

1.5 Objetivo de la evaluación 
 
Este documento describe la metodología desarrollada para realizar el análisis de impacto 
presupuestal de 21 tecnologías para el manejo quimioterapéutico del cáncer en Colombia. 
Este informe, sigue los lineamientos propuesto en el Manual para la Elaboración de Análisis 
de Impacto Presupuestal y el Manual de Participación y Deliberación publicados por IETS. 
A continuación, se muestran los detalles del ejercicio poblacional, de costeo y de la 
modelación de escenarios. Posteriormente, se presenta una interpretación de los resultados 
y los análisis de incertidumbre sobre los mismos. Al final de este documento, se presentan 
las conclusiones y la discusión de los hallazgos.  
 

2. Insumos y método 
 

Esta sección presenta los supuestos, parámetros y métodos utilizados para el modelo de 

estimación del impacto presupuestal describiendo la siguiente información: 

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 año. Adicionalmente 
se reportan las estimaciones del impacto presupuestal para los años 2 y 3, bajo el supuesto 
de inclusión en el PBS en el año 1.  

 
2.3 Población total  

 

Para el desarrollo de este AIP se parte de la población general afiliada al SGSSS 

colombiano sin distinción de sexo o edad. 



 

 

Las estimaciones de los años 1 a 3 se calcularon de acuerdo al comportamiento del 

crecimiento demográfico estimado por el DANE.  

2.4 Población objeto del análisis  
 

El número de casos para cada tipo de cáncer se estimó a partir de las tasas brutas de 
incidencia estimadas y publicadas  en 2015 por el Instituto Nacional de Cancerología (INC)  
en el reporte  Incidencia, Mortalidad y Prevalencia de Cáncer en Colombia 2007-
2011(6),dicha información se alimenta de los registros poblacionales departamentales, la 
cual es considerada a nivel internacional  como  la metodología estándar apropiada(16). De 
no encontrar la información en la fuente anterior, se recurrió al Sistema de Información de 
Cáncer (Infocancer)(17). 

Adicionalmente se tomaron las proyecciones de población para los años 2018, 2019 y 2020 
del Departamento Administrativo Nacional de Estadística (DANE) del censo de Población y 
Vivienda de 2005. Adicionalmente se asume que la incidencia en cada tipo de cáncer 
permanece constante a través del tiempo.  

Para cada año 𝑘, (𝑘 = 1,2,3), la estimación de los casos para cada tipo de cáncer, se realizó 
usando la siguiente fórmula: 

𝐶𝑖 = 𝑃 (
𝐼𝑖

100000
) 

 Donde: 

 𝐼𝑖 es la tasa bruta de incidencia estimada para cada tipo de cáncer.  

 𝑃 es la proyección de población para el año estimado. 

 𝐶𝑖 son los casos estimados para un tipo de cáncer en particular.  

Para la estimación del total de casos 𝐶𝑘, para cada sistema en el año 𝑘, se procede a sumar 
las estimaciones para cada tipo de cáncer dependiendo del sistema al que pertenecen: 

𝐶𝑘 =∑𝐶𝑖
𝑖

 

Con 𝐶𝑖 los casos estimados para cada tipo de cáncer para cada sistema, según la 
información disponible.  

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

𝐶̅ =
∑ 𝑘𝐶𝑘𝑘

∑ 𝑘𝑘
 



 

 

Posteriormente la población se ajusta teniendo en cuenta el porcentaje de afiliación al 
Sistema General de Seguridad Social en Salud.  

2.5 Población refinada  
La estimación de la población objeto de este análisis de impacto al presupuesto fue basado 
en datos reales de las bases de datos de recobros que hacen parte de las fuentes de 
información oficial de las actividades de aseguramiento del Sistema General de Seguridad 
Social en Salud. 

Para ajustar la población 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 Situación del cáncer en Colombia, donde se menciona que el 70% de los 
pacientes corresponde a régimen contributivo y   el 26 % a régimen subsidiado, para estimar 
un total de la población que requiere cada uno de los fármacos analizados. 

Registros administrativos 

Para estimar el uso de las tecnologías en salud evaluadas por el SGSSS, se utilizó la base 
de los recobros al FOSYGA para los años 2015 y 2016, en estas dos anualidades se 
realizaron búsquedas de coincidencia por el código ATC5 relacionado en la Tabla 1. Como 
resultado se obtuvo una base de datos de 65.535 registros. 

Tabla 1. Listado de las tecnologías sanitarias evaluadas 

ATC5 Principio activo 

L01DB03 Epirubicina 

L01AD01 Carmustina 

L01XX19 Irinotecan 

L01DB02 Daunorubicina 

L01AA06 Ifosfamida 

L01CD02 Docetaxel 

L01XX05 Hidroxiurea (hidroxicarbamida) 

L01BC05 Gemcitabine 

L01DB07 Mitoxantrona 

L01AA03 Melfalan 

L01DA01 Dactinomicin (actinomicina-d) 

L01DC03 Mitomicina 

L01BC06 Capecitabina 

L01DB06 Idarubicina 

L02AB01 megestrol, Acetato 

L01BB05 Fludarabina 

L01XA03 Oxaliplatino 

L01CA04 Vinorelbina 

L03AA02 Filgrastim 

V03AF01 Mesna 

L01XX14 Ac. Todo trans retinoíco 

 



 

 

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: 

 

 Para evitar duplicidad en el conteo de casos, se restringió el análisis a los registros 
tipo 1 correspondientes a los recobros aprobados y excluyendo así, a todos los registros 
glosados que potencialmente pueden repetirse. Esta acción excluye 4.254 registros.  
 

 Los recobros efectuados al FOSYGA al contar con dos mecanismos de entrada 
(fallos de tutela y Comité Técnico Científico) y múltiples decisores (pluralidad de comités y 
juzgados), existen registros que representan diferentes unidades de tratamiento: 
tratamiento/año, tratamiento/mes o presentación comercial del medicamento. Para evitar 
contar a la misma persona en más de una ocasión, se decidió agrupar los registros por 
persona/año, convirtiéndose en la unidad de análisis de este registro administrativo. Esta 
agrupación limita la consulta a 46.011 registros.  

 

 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. 

 

 Luego de obtener los registros únicos por persona, se extrajo el año de la prestación 
del servicio o suministro del medicamento. Como se observa en la Ilustración 1, al clasificar 
los registros en cada anualidad se observa que el año 2015 cuenta con el mayor número 
de casos.  

Ilustración 1. Número de casos por anualidad 
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Fuente. Elaboración propia 

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

 

 Para finalizar, los servicios prestados en el año 2015 fueron clasificados según el CIE10, 
clasificándolo en cada uno de los diferentes tipos de cáncer evaluados en el presente 
documento y sintetizados en la Tabla 2.  

Tabla 2. Número de personas/año, recobros 2015 

Tipo de cáncer Número 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 

OJO 37 

OROFARINGEO 137 

OSTEOSARCOMA 55 

OVARIO 269 

PANCREAS 634 

PELVIS 20 

PENE 21 

PIEL 11 

PLEURA 16 

PROSTATA 133 

PULMON 239 

RECTO 1744 

RIÑON 102 

SARCOMA 148 



 

 

Tipo de cáncer Número 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: elaboración propia 
 

2.6 Priorización tecnologías  
Con el fin de determinar los medicamentos a ser incluidos dentro del AIP, se realizó un 
inventario de los principios activos actualmente empleados en el tratamiento del cáncer y 
aquellos que se consideran coadyuvantes como antieméticos. Dicho inventario, se basó en 
los medicamentos considerados dentro del Formulario  de Cancer Care Ontario (19) y la 
lista de codificación ATC de la OMS (20)  y se incluyó el año de aprobación 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 biológica. 
Posteriormente, para realizar el análisis de la lista obtenida se determinó 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 comercialización 
para mayo de 2017 y 13 tienen carácter de vitales no disponibles. 

Para cada uno de estos medicamentos, se incluyó información adicional, como su inclusión 
en Los Listados de medicamentos esenciales de la OMS para niños y adultos y su cobertura 
en el Plan de beneficios: 12 no están incluidos en el PB, 12 tienen cobertura condicionada 
a una o varias condiciones específicas y 24 están incluidos de forma completa. 

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

 



 

 

 

Tabla 3 Medicamentos priorizados 

ATC Clase Principio activo 
Año de registro 

Incluida en listado OMS 20ª adultos Incluida en listado OMS 6ª 
pediatría 

L01BC06 quimioterapia Capecitabina 

1998 

Cáncer de colon en etapa temprana  
Cáncer de recto en estadio temprano  
Cáncer de mama metastásico  
Cáncer colorrectal metastásico 

L01AD01 quimioterapia Carmustina 1977 No 
 

L01DA01 quimioterapia Dactinomicin 
(actinomicina-d) 1964 

Neoplasia trofoblástica gestacional 
Rabdomiosarcoma 
Tumor de Wilms 

Tumor de Wilms 
Rabdomiosarcoma 

L01DB02  quimioterapia Daunorubicina 
1979 

Leucemia linfoblástica aguda 
Leucemia mielógena aguda 
Leucemia promielocítica aguda 

Leucemia linfoblástica aguda 

L01CD02  quimioterapia Docetaxel 
1996 

Cáncer de mama en etapa temprana 
Cáncer de mama metastásico 
Cáncer metastásico de próstata 

L01DB03  quimioterapia Epirubicina 1999 No 
 

L03AA02  Coadyudante Filgrastim 

1991 

Neutropenia después de la quimioterapia mielotóxica 
previa 
Neutropenia febril asociada con quimioterapia 
mielotóxica. 
Para facilitar la administración de  regímenes 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 
que han tenido neutropenia febril  
Facilitar a administración de 
régimenes con dosis altas de 
quimioterapia 

L01BB05  terapia dirigida Fludarabina 1991 Leucemia linfoide crónica 
 

L01BC05  quimioterapia Gemcitabine 
1996 

 
Cáncer epitelial de ovario 
Cáncer de pulmón de células no pequeñas 

L01XX05  quimioterapia Hidroxiurea 
(hidroxicarbamida) 

1967 
Leucemia mieloide crónica   

 

L01DB06  quimioterapia Idarubicina 1990 No 
 

L01AA06  quimioterapia Ifosfamida 

1967 

Osteosarcoma 
Rabdomiosarcoma 
Sarcoma de Ewing 
Tumor de células germinales ováricas 
Tumor de células germinales testiculares 

Osteosarcoma, rabdomiosarcoma, 
sarcoma de erwin, tumores de célilas 
germinales 



 

 

ATC Clase Principio activo 
Año de registro 

Incluida en listado OMS 20ª adultos Incluida en listado OMS 6ª 
pediatría 

L01XX19  quimioterapia Irinotecan 1996 Cáncer colorectal metastásico 
 

L02AB01 quimioterapia megestrol, Acetato 1967 No 
 

L01AA03  quimioterapia Melfalan 1964 Si 
 

V03AF01  Coadyudante Mesna 

1988 

Osteosarcoma 
Rabdomiosarcoma 
Sarcoma de Ewing. 
Tumor de células germinales ováricas 
Tumor de células germinales testiculares 

Osteosarcoma, rabdomiosarcoma, 
sarcoma de erwin, tumores de célilas 
germinales 

L01DC03  quimioterapia Mitomicina 1981 No 
 

L01DB07  quimioterapia Mitoxantrona 1987 No 
 

L01XA03 quimioterapia Oxaliplatino 
1999 

 
Cáncer de colon en etapa temprana 
Cáncer colorrectal metastásico 

L01XX14  quimioterapia Tretinoina 1995 Leucemia promielocitica aguda 
 

L01CA04  Quimioterapia Vinorelbina 
1994 

Cáncer de pulmón de células no pequeñas 
Cáncer de mama metastásico 

 

 

 

 



 

 

2.7 Identificación 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 
información con expertos y poder diferenciar las indicaciones aprobadas por INVIMA y 
consolidar únicamente protocolos que consideraran   estas condiciones de salud 
específicas. 

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

 Localización: se refiere a la localización del tumor 

 Indicación INVIMA armonizada : describe la indicación INVIMA en la que se emplea 
el medicamento 

 Protocolo: nombre del protocolo, si lo tiene 

 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. 

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

 Unidad de dosificación generalmente se expresa como mg/m2, en otros casos como 
mg/kg y en el caso especial de carbooplatino como AUC.  

 Aplicación: indica la vía de administración y el tiempo de administración 

 Día: muestra los días 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 número máximo o mínimo de protocolos de 
acuerdo con la condición y en algunos casos de acuerdo a las condiciones del 
paciente. 

La información fue revisada con expertos, en algunos casos se complementaron los 
protocolos adoptados para el país como fue el caso de pediatría y hematología. Con la 
información resultante se calcularon las dosis de cada protocolo,   una superficie corporal 
de 1,7 m2 para adultos y el 0.5 m2 para niños de 0 a 2 años de 3 a 14 años 1.0 m2 (superficie 
corporal media consensuada por expertos oncólogos) y se utilizó un promedio de 6 ciclos 
por esquema por paciente. Para la revisión 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 cáncer de colon y recto.



 

 

 

Tabla 4. Algunos de los protocolos para irinotecan 

Localización 
Indicación 
INVIMA 

armonizada 
  Protocolo Medicamento Dosis Unidad de 

dosisficación 
Aplicación Día 

Frecuencia 
del ciclo 

Gastrointestinal colorectal 

Tratamiento del 
cáncer colorrectal  

en 
monoquimioterapi
a o en asociación 
con otros agentes 
antineoplásicos.  

Paliativo FOLFOXIRI 

Ácido folínico 400  
mg /m² IV más de una hora 

Día 
1 

Cada 14 
días hasta 
completar 
12 ciclos o 
progresión 

de la 
enfermeda
d o hasta 
aparición 

de 
toxicidad 

Fluorouracilo 3200 
mg /m² IV por 48 horas 

Día 
1 

Irinotecan 165 
mg /m² IV en 1 hora 

Día 
1 

Oxaliplatino 85 

mg /m² IV en 2horas 
Día 
1 

Gastrointestinal colorectal 

Tratamiento del 
cáncer colorrectal 

metastásico en 
monoquimioterapi
a o en asociación 
con otros agentes 
antineoplásicos.  

Paliativo 
FOLFOXIRI+BE

VA 

Bevacizumab 5 
mg/kg IV 

Día 
1 

Cada 14 
días hasta 
completar 
12 ciclos o 
progresión 

de la 
enfermeda
d o hasta 
aparición 

de 
toxicidad 

Irinotecan 165 
mg /m² IV en 1 hora 

Día 
1 

Ácido folínico 400 
mg /m² IV más de una hora 

Día 
1 

Oxaliplatino 85 
mg /m² IV en 2horas 

Día 
1 

Fluorouracilo 3200 
mg /m² IV por 48 horas 

Día 
1 

Gastrointestinal colorectal 

Tratamiento del 
cáncer colorrectal 

metastásico en 
monoquimioterapi
a o en asociación 
con otros agentes 
antineoplásicos.  

Paliativo IROX 

Oxaliplatino 85 
mg /m² IV en 2horas 

Día 
1 

Cada 21 
días hasta 
progresión 

de la 
enfermeda
d o hasta 
aparición 

de 
toxicidad 

Irinotecan 200 

mg /m² IV en 1 hora 
Día 
1 

Gastrointestinal - Colorect
al  

Tratamiento del 
cáncer colorrectal 

metastásico en 
monoquimioterapi
a o en asociación 
con otros agentes 
antineoplásicos.  

Paliativo FOLFIRI 

Irinotecan 180 

mg /m² IV 
Día 
1 

Repetir 
cada 14 

días.  
A menos 

que exista 
progresión 

de la 
enfermeda

d o 

Acido folínico 400 

mg /m² IV 
Día 
1 

Fluorouracilo 400 

mg /m² 
IV en bolo después de 
leucovorina 

Día 
1 



 

 

Localización 
Indicación 
INVIMA 

armonizada 
  Protocolo Medicamento Dosis Unidad de 

dosisficación 
Aplicación Día 

Frecuencia 
del ciclo 

Gastrointestinal colorectal 

Tratamiento del 
cáncer colorrectal  

en 
monoquimioterapi
a o en asociación 
con otros agentes 
antineoplásicos.  

Paliativo FOLFOXIRI 

Ácido folínico 400  
mg /m² IV más de una hora 

Día 
1 

Cada 14 
días hasta 
completar 
12 ciclos o 
progresión 

de la 
enfermeda
d o hasta 
aparición 

de 
toxicidad 

Fluorouracilo 3200 
mg /m² IV por 48 horas 

Día 
1 

Irinotecan 165 
mg /m² IV en 1 hora 

Día 
1 

Oxaliplatino 85 

mg /m² IV en 2horas 
Día 
1 

Gastrointestinal colorectal 

Tratamiento del 
cáncer colorrectal 

metastásico en 
monoquimioterapi
a o en asociación 
con otros agentes 
antineoplásicos.  

Paliativo 
FOLFOXIRI+BE

VA 

Bevacizumab 5 
mg/kg IV 

Día 
1 

Cada 14 
días hasta 
completar 
12 ciclos o 
progresión 

de la 
enfermeda
d o hasta 
aparición 

de 
toxicidad 

Irinotecan 165 
mg /m² IV en 1 hora 

Día 
1 

Ácido folínico 400 
mg /m² IV más de una hora 

Día 
1 

Oxaliplatino 85 
mg /m² IV en 2horas 

Día 
1 

Fluorouracilo 3200 
mg /m² IV por 48 horas 

Día 
1 

Fluorouracilo 2400 

mg /m² IV en infusión por 46 horas 
Día 
1 

toxicidad. 
En 

paliativo: 
Hasta 

progresión 
o aparición 

de 
toxicidad 

 

Fuente: documento de análisis de impacto presupuestal de irinotecan para el manejo quimioterapéutico del cáncer en  Colombia.



 

 

2.8 Identificación de eventos adversos 
En la búsqueda 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 

 

Evento adverso Frecuencia de ocurrencia  

Fatiga 50% 

Leucopenia 30% 

Trombocitopenia 21% 

Anemia 22% 

Pancitopenia 9% 

Alopecia 81% 

Equimosis 14% 

Infecciones 7% 

Anemia 17% 

Náusea y vómito 40% 

Hiporexia/Anorexia 58% 

Diarrea 22% 

Mucositis 35% 

Neutropenia febril 16% 

 

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

El manejo estándar 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 tecnologías 
evaluadas y sus potenciales procedimientos o eventos adversos relacionados. Para el caso 
del manejo de náusea y vómito por esquemas de quimioterapia altamente emetizantes, se 
consideraron aquellos esquemas quimioterapéuticos basados en platinos y antraciclinas. 
En estos esquemas de tratamiento, el manejo estándar establecido actualmente es el 
esquema basado en corticoide sistémico (dexametasona), un fármaco antagonista del 
receptor de serotonina 5-HT 3 (Ondansetrón) que actualmente están 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  
Para realizar el cálculo del precio para cada uno de los medicamentos evaluados, se efectuó 
la consulta en SISMED para el año 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 

ATC Principio activo 
Número de presentaciones 

comerciales 

L01AA03 Melfalan 1 



 

 

ATC Principio activo 
Número de presentaciones 

comerciales 

L01AA06 Ifosfamida 19 

L01BB05 Fludarabina 22 

L01BC05 Gemcitabina 77 

L01BC06 Capecitabina 51 

L01CA04 Vinorelbina 17 

L01CD02 Docetaxel 48 

L01DA01 Dactinomicina 6 

L01DB02 Daunorrubicina 3 

L01DB03 Epirrubicina 31 

L01DB06 Idarrubicina 17 

L01DB07 Mitoxantrona 9 

L01DC03 Mitomicina 18 

L01XA03 Oxaliplatino 64 

L01XX05 Hidroxicarbamida 7 

L01XX14 Tretinoin 1 

L01XX19 Irinotecan 46 

L02AB01 Megestrol 1 

L03AA02 Filgrastim 21 

V03AF01 Mesna 9 

Total  468 

 

En todos los casos, se calculó el precio mínimo, máximo y el promedio ponderado por 
presentación comercial (CUM), por unidad farmacéutica (tableta, vial) y por unidad mínima 
de concentración. Estos tres cálculos están disponibles en el anexo 3.  

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

Tabla 7. Precios por unidad mínima de concentración 

Atc Principio activo 
Forma 

farmacéutica 
Unidad 

Punto de la 
cadena 

Precio 
mínimo 

Precio 
promedio 

Precio 
máximo 

L01aa03 Melfalan Inyectable Mg Lab $    4.269 $     7.467 $     7.505 

L01aa03 Melfalan Inyectable Mg May $    2.541 $   10.263 $   11.979 

L01aa06 Ifosfamida Inyectable G Lab $    3.240 $   67.017 $   85.734 

L01aa06 Ifosfamida Inyectable G May $        16 $   85.826 $ 157.749 

L01ab01 Busulfan Tableta oral Mg Lab $    1.394 $     1.394 $     1.394 

L01ab01 Busulfan Tableta oral Mg May $          4 $        316 $       350 

L01bb05 Fludarabina Inyectable Mg Lab $    2.000 $     9.677 $   11.059 

L01bb05 Fludarabina Inyectable Mg May $    2.236 $     7.632 $   13.807 



 

 

Atc Principio activo 
Forma 

farmacéutica 
Unidad 

Punto de la 
cadena 

Precio 
mínimo 

Precio 
promedio 

Precio 
máximo 

L01bc05 Gemcitabina Inyectable Mg Lab $        29 $        147 $       470 

L01bc05 Gemcitabina Inyectable Mg May $          0 $        143 $       288 

L01bc06 Capecitabina Tableta oral Mg Lab $          3 $           9 $         47 

L01bc06 Capecitabina Tableta oral Mg May $          0 $           8 $         16 

L01ca04 Vinorelbina Inyectable Mg Lab $       606 $     1.833 $     4.300 

L01ca04 Vinorelbina Inyectable Mg May $          0 $     1.827 $     5.000 

L01cd02 Docetaxel Inyectable Mg Lab $       300 $     3.341 $     5.059 

L01cd02 Docetaxel Inyectable Mg May $          1 $     4.168 $     6.211 

L01da01 Dactinomicina Inyectable Mg Lab $         - $          - $          - 

L01da01 Dactinomicina Inyectable Mg May $  32.400 $ 107.476 $ 157.400 

L01db02 Daunorrubicina Inyectable Mg Lab $       950 $     1.225 $     1.313 

L01db02 Daunorrubicina Inyectable Mg May $          5 $     2.153 $     3.813 

L01db03 Epirrubicina Inyectable Mg Lab $    1.606 $     2.565 $   12.040 

L01db03 Epirrubicina Inyectable Mg May $          0 $     4.081 $     4.980 

L01db06 Idarrubicina Inyectable Mg Lab $  18.000 $   62.473 $   77.849 

L01db06 Idarrubicina Inyectable Mg May $  21.800 $   74.873 $   92.709 

L01db07 Mitoxantrona Inyectable Mg Lab $    2.900 $   11.569 $   12.987 

L01db07 Mitoxantrona Inyectable Mg May $          5 $   11.393 $   15.966 

L01dc03 Mitomicina Inyectable Mg Lab $    7.000 $     7.493 $     8.502 

L01dc03 Mitomicina Inyectable Mg May $          1 $     8.721 $   17.550 

L01xa03 Oxaliplatino Inyectable Mg Lab $       350 $     1.075 $     1.278 

L01xa03 Oxaliplatino Inyectable Mg May $          0 $     1.255 $     1.450 

L01xx05 Hidroxicarbamida Tableta oral Mg Lab $          2 $           2 $         33 

L01xx05 Hidroxicarbamida Tableta oral Mg May $          0 $           9 $         52 

L01xx14 Tretinoin Tableta oral Mg May $          7 $        523 $     1.550 

L01xx19 Irinotecan Inyectable Mg Lab $       141 $     1.039 $     3.500 

L01xx19 Irinotecan Inyectable Mg May $          0 $     2.164 $     3.652 

L02ab01 Megestrol Tableta oral Mg May $         - $          - $          - 

L03aa02 Filgrastim Inyectable µg Lab $          9 $        219 $       318 

L03aa02 Filgrastim Inyectable µg May $          0 $        723 $     4.024 

V03af01 Mesna Inyectable Mg Lab $          4 $         25 $         27 

V03af01 Mesna Inyectable Mg May $          0 $           2 $         44 

 

2 Datos del modelo  
A partir de la estimación poblacional y de costos, descrita en las secciones anteriores, se 
determinaron los siguientes insumos necesarios para el cálculo del AIP, los cuales se 
sintetizan en el anexo 03 
 

- Población objetivo 
- Costo medicamentos  

 



 

 

3 Escenarios 
 

Se consideró para la formulación de los escenarios de adopción de las tecnologías 
evaluadas los siguientes aspectos:  

1. Los medicamentos evaluados no son alternativas terapéuticas para las patologías 
observadas, estas tecnologías sanitarias hacen parte de los protocolos de 
tratamiento con evidencia científica suficiente que garantizan su efectividad y 
seguridad clínica y que actualmente se encuentran en las opciones de tratamiento 
utilizados en la práctica clínica colombiana. 
 

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

3. La elección del esquema de tratamiento obedece a criterios clínicos y a las 
características evaluadas en el paciente, no se espera una sustitución entre los 
diferentes esquemas sí se realiza un cambio en el mecanismo de financiamiento. 
 

4. La adopción de las tecnologías evaluadas en este AIP no se espera que se 
modifiquen de manera importante, debido a que estas tecnologías hacen parte 
integral de los esquemas de tratamiento y su incorporación en la práctica clínica 
habitual en el contexto internacional y nacional, data de aproximadamente 10 a 5 
años. Tambieén son parte de las opciones de primera línea de tratamiento para 
estadios tempranos, avanzados y localmente avanzados del paciente diagnosticado 
con cáncer. 

De acuerdo a las anteriores consideraciones, al incorporar los medicamentos evaluados al 
PBS con cargo a la UPC, se espera la misma composición del mercado con la adopción 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 diagnóstico de cáncer. 

4 Resultados 

 



 

 

A continuación, se muestra el resultado consolidado para las ventiun tecnologías objeto 

del Análisis de Impacto Presupuestal. 

Suma de COSTO 
ACTUAL 

Suma de COSTO 
ESCENARIO 1 AÑO 1 

Suma de COSTO 
ESCENARIO 1 AÑO 2 

Suma de COSTO 
ESCENARIO 1 AÑO 3 

0 
$43.726.843.963,83 $47.123.488.059,86 $51.034.833.450,94 

 

Gráfica 2. Costo por tecnología 

 

La gráfica 2 presenta el valor total de cada tecnología usada en la población proyectada 
junto con el valor por persona.  

La tecnología 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 tecnología 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 tecnología más económica por paciente, con un valor de $  97.996,50, 
es usada en 242 personas para un total de  $ 23.715.153,00. 

 
5 Discusión 
 
En la práctica 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 



 

 

usos, por ejemplo aquellos casos en los que existe la indicación antineplásico 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 tecnologías sanitarias que se 
encuentran incluidas al plan de beneficios en salud con cargo a la UPC difiere 
sustancialmente al mercado de tecnologías sanitarias aún 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 
función clara de monopsonio que coteje y negocie un precio de adquisición. 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/año de cada uno de 
los medicamentos evaluados, para lograr su comparación con los resultados obtenidos del 
ejercicio de SISMED, la información de los servicios prestados del año 2015 en recobros 
se indexa a precios 2016 con el IPC de cierre reportado por el DANE para el año 2015. 

Tabla 8. Valor de recobro promedio por medicamento 

ATC MEDICAMENTO NÚMERO 
PERSONAS 

RECOBRO 2015 RECOBROS 
2015 

INDEXADO 2016* 

L01AA03 Melfalan 72  $      273.294.857   $     3.795.762   $      4.052.735  

L01AA06 Ifosfamida 878  $  1.854.415.367   $     2.112.090   $      2.255.079  

L01BB05 Fludarabina 232  $  1.611.969.763   $     6.948.146   $      7.418.535  

L01BC05 Gemcitabine 1.648  $  5.744.208.603   $     3.485.563   $      3.721.536  

L01BC06 Capecitabina 2.780  $  6.223.673.280   $     2.238.731   $      2.390.294  

L01CA04 Vinorelbina 228  $      558.827.532   $     2.450.998   $      2.616.931  

L01CD02 Docetaxel 1.763  $  9.242.245.414   $     5.242.340   $      5.597.246  

L01DA01 Dactinomicin 
(actinomicina-d) 

131  $        49.099.264   $         374.804   $          400.178  

L01DB02 Daunorubicina 257  $      578.039.082   $     2.249.179   $      2.401.449  

L01DB03 Epirubicina 341  $      433.348.413   $     1.270.816   $      1.356.851  

L01DB06 Idarubicina 200  $  1.915.284.351   $     9.576.422   $    10.224.746  

L01DB07 Mitoxantrona 103  $      322.773.916   $     3.133.727   $      3.345.881  

L01DC03 Mitomicina 297  $      248.964.858   $         838.266   $          895.016  

L01XA03 Oxaliplatino 3.140  $  3.786.943.511   $     1.206.033   $      1.287.681  

      

L01XX05 Hidroxiurea 
(hidroxicarbamida) 

415  $      146.184.140   $         352.251   $          376.098  

L01XX14 Ac. Todo trans 
retinoíco 

190  $  1.200.966.206   $     6.320.875   $      6.748.798  

L01XX19 Irinotecan 1.111  $  5.574.528.865   $     5.017.578   $      5.357.268  

L03AA02 Filgrastim 1.011  $  3.921.094.968   $     3.878.432   $      4.141.002  

V03AF01 Mesna 1.339  $  1.656.157.328   $     1.236.861   $      1.320.597  

 



 

 

*Precio indexado a precios 2016 con el IPC de 6,77% reportado por el DANE para el año 
2015 

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

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

- En el segundo escenario los precios promedio de adquisición 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 que, en promedio, las EAPB son negociadores eficientes que se acercan 
a un precio de equilibrio que maximiza el bienestar social. 

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

Para su cálculo, como se presenta en la tabla 09 de los servicios prestados durante el año 
2015 y recobrados al FOSYGA en los años 2015 y 2016, se calculó un valor per-cápita de 
acuerdo con el identificador (cedula de ciudadanía anonimizada) registrado en cada 
recobro. Luego, este valor es indexado a precios 2016 con el IPC reportado por el DANE a 
diciembre 31 del año 2015. Este valor será el comparador del precio calculado para cada 
uno de los medicamentos a partir de SISMED 2016. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

Tabla 9. Análisis recobros versus AIP 

ATC 
Medicamento 

 
PERSONAS 

Promedio 
de 

Promedio 
de PRECIO 
POR TTO 
PERSONA 

AÑO 1 

PRECIO 
TTO/AÑO AIP 

ESTIMADO 
SEGÚN 

RECOBROS 
ESTIMADO AIP 

L01AA03 Melfalan 53 
$         

1.874.682,84 
$                 

2.193.591,36 
$                          

99.358.190,45 
$               

116.260.342,17 

L01AA06 Ifosfamida 1110 
$         

3.268.956,38 
$                 

3.522.002,43 
$                     

3.628.541.586,99 
$            

3.909.422.696,73 

L01BB05 Fludarabina 295 
$         

9.827.649,00 
$                 

9.382.776,00 
$                     

2.899.156.455,00 
$            

2.767.918.920,00 

L01BC05 Gemcitabina 1303 
$         

2.130.483,71 
$                 

2.132.417,46 
$                     

2.776.020.267,62 
$            

2.778.539.943,87 

L01BC06 Capecitabina 2784 
$         

1.795.995,00 
$                 

1.795.995,00 
$                     

5.000.050.080,00 
$            

5.000.050.080,00 

L01CA04 Vinorelbine 238 
$            

373.390,72 
$                    

373.390,72 
$                          

88.866.991,36 
$                 

88.866.991,36 

L01CD02 Docetaxel 1807 
$         

1.686.239,99 
$                 

1.686.239,99 
$                     

3.047.035.657,41 
$            

3.047.035.657,41 

L01DA01 Dactinomicina 156 
$         

2.190.484,45 
$                 

2.022.871,78 
$                        

341.715.574,82 
$               

315.567.997,79 

L01DB02 Daunorubicina 326,03 
$         

1.178.287,27 
$                 

1.308.334,28 
$                        

384.157.000,15 
$               

426.556.224,36 

L01DB03 Epirrubicina 430 
$         

2.367.241,99 
$                 

2.340.653,54 
$                     

1.017.914.055,09 
$            

1.006.481.023,21 

L01DB06 Idarrubicina 248 
$       

21.115.357,20 
$             

126.692.143,20 
$                     

5.236.608.585,60 
$          

31.419.651.513,60 

L01DB07 Mitoxantrona 127 
$            

147.119,20 
$                    

144.446,33 
$                          

18.684.138,98 
$                 

18.344.684,04 

L01DC03 Mitomicina 233 
$            

534.818,84 
$                    

545.733,51 
$                        

124.612.790,65 
$               

127.155.908,83 

L01XA03 Oxaliplatino 3170 
$         

1.436.576,03 
$                 

1.496.544,11 
$                     

4.553.946.023,03 
$            

4.744.044.833,65 

L01XX05 Hidroxiurea 481 
$            

789.859,17 
$                    

767.913,33 
$                        

379.922.259,17 
$               

369.366.313,33 

L01XX14 
Tretinoina (ac. 

Todo trans 
retinoíco) 

242 
$              

97.996,50 
$                      

97.996,50 
$                          

23.715.153,00 
$                 

23.715.153,00 

L01XX19 Irinotecan 1291 
$            

695.096,94 
$                    

723.240,41 
$                        

897.370.145,80 
$               

933.703.374,04 

L03AA02 Filgrastim 1278 
$         

4.880.933,40 
$                 

5.036.600,58 
$                     

6.237.832.885,44 
$            

6.436.775.538,78 

V03AF01 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  

Gráfico 3 la medida de incorporación de estos medicamentos al PBS con cargo a la UPC 

tiene el potencial resultado de dejar 26 mil millones de pesos para su redistribución, 



 

 

comparado al posible gasto si estos medicamentos continuaran condicionados al recobro 
ante ADRES. 

 

Gráfico 3. Estimativo de redistribución 
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Anexos 

Anexo 1. Registros sanitarios INVIMA 

 

Tabla 1.  Registros sanitarios ácido todotransretinoíco (tretinoína) 
 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01XX14 
INVIMA 
2016M-

004250-R2 
tretinoína 

vesanoid 10 
mg. 

capsula blanda 

caja por un frasco 
de vidrio color ámbar 

por 100 cápsulas 
blandas. 

coadyuvante en el tratamiento de la 
leucemia promielocítica aguda (lpa, 

clasificación de la fab:lma-m3) pueden 
recibir tratamiento con el ácido 

holotransretinoíco los pacientes no 
tratados previamente, así como los 
pacientes que han recaído o no han 

respondido a la quimioterapia habitual 
(daunomicina y arabinosido de citosina 

o un tratamiento equivalente) 

vigente 
cheplapharm 
arzneimittel 

gmbh 

27207-
1 

 
Tabla 2.  Registros sanitarios Capecitabina 

ATC 
INVI
MA 

REGISTR
O 

SANITARI
O 

PRINCI
PIO 

ACTIVO  

NOMBRE 
COMERCIA

L 

FORMA 
FARMACÉU

TICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 

ESTAD
O DEL 

REGIST
RO  

TITULAR 
DEL 

REGISTR
O  

CUM 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2013M-
0014640 

Capecita
bina 

Kaxel 500 
mg 

Tableta 
cubierta con 
película 

Caja de maule 
plegadiza con 1 
blíster de 
aluminio/PVC-PVDC 
transparente 

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

Vigente Medispray 
Laboratori
es PVT 
Ltd. 

20059
955-1 
 
 



 

 

ATC 
INVI
MA 

REGISTR
O 

SANITARI
O 

PRINCI
PIO 

ACTIVO  

NOMBRE 
COMERCIA

L 

FORMA 
FARMACÉU

TICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 

ESTAD
O DEL 

REGIST
RO  

TITULAR 
DEL 

REGISTR
O  

CUM 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2013M-
0014640 

Capecita
bina 

Kaxel 500 
mg 

Tableta 
cubierta con 
película 

Caja de maule 
plegadiza con 3 
blisters de 
aluminio/PVC-PVDC 
transparente por 10 
tabletas cada uno. 

con paclitaxel y antraciclinas, cáncer colorectal metastásico. En 
combinación de docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento 
adyuvante de los pacientes con cáncer de colon. Manejo por 
médico oncólogo. 
 

Vigente Medispray 
Laboratori
es PVT 
Ltd. 

20059
955-2 
 
 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2013M-
0014640 

Capecita
bina 

Kaxel 500 
mg 

Tableta 
cubierta con 
película 

Caja de maule 
plegadiza con 6 
blisters de 
aluminio/PVC-PVDC 
transparente por 10 
tabletas. 

Vigente Medispray 
Laboratori
es PVT 
Ltd. 

20059
955-3      
 
 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2013M-
0014640 

Capecita
bina 

Kaxel 500 
mg 

Tableta 
cubierta con 
película 

Caja de maule 
plegadiza con 12 
blisters de 
aluminio/PVC-PVDC 
transparente por 10 
tabletas cada uno. 

Vigente Medispray 
Laboratori
es PVT 
Ltd. 

20059
955-4      
 
 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2008 M-
012106 R-
1 

Capecita
bina 

Xeloda 
"Roche" 
tabletas 
lacadas 
500mg 

Tableta 
cubierta con 
película 

Caja con blíster de 
película doble 
(PVC/PVDC) sellada 
con lámina de 
aluminio por 120 
tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Está indicado como tratamiento de primera línea en el cáncer 
gástrico avanzado. 

Vigente F. 
Hoffmann-
La Roche 
Ltd. 
Basilea - 
Suiza 

22974
5-1 
 
 

L01
BC0
6 

INVIMA 
M-012364 

Capecita
bina 

Xeloda 
tabletas 
lacadas 150 
mg 

Tableta 
cubierta con 
película 

Frasco de polietileno 
de alta densidad por 
60 tabletas 

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas.   
Cáncer colorectal metastásico. En combinación con docetaxel en 
cáncer de seno. Tratamiento adyuvante de los pacientes con 
cáncer de colon. Tratamiento en primera línea del cáncer gástrico 
localmente avanzado o metastásico. 

Vencido F. 
Hoffmann-
La Roche 
Ltd. 
Basilea - 
Suiza 

22974
6-1 
 
 



 

 

ATC 
INVI
MA 

REGISTR
O 

SANITARI
O 

PRINCI
PIO 

ACTIVO  

NOMBRE 
COMERCIA

L 

FORMA 
FARMACÉU

TICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 

ESTAD
O DEL 

REGIST
RO  

TITULAR 
DEL 

REGISTR
O  

CUM 

L01
BC0
6 

INVIMA 
M-012364 

Capecita
bina 

Xeloda 
tabletas 
lacadas 150 
mg 

Tableta 
cubierta con 
película 

Blíster de película 
doble (PVC/PVDC) 
sellada con lamina 
de aluminio en caja 
de cartón 

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas.   
Cáncer colorectal metastásico. En combinación con docetaxel en 
cáncer de seno. Tratamiento adyuvante de los pacientes con 
cáncer de colon. Tratamiento en primera línea del cáncer gástrico 
localmente avanzado o metastásico. 

Vencido F. 
Hoffmann-
La Roche 
Ltd. 
Basilea - 
Suiza 

22974
6-2 
 
 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2012M-
0012999 

Capecita
bina 

Citabibex 
500 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 30 tabletas 
recubiertas en blíster 
alu / alu 

Cáncer de mama: la biterapia con capecitabina y docetaxel está 
indicada en el tratamiento de cáncer de mama localmente 
avanzado o metastásico. La terapia previa debería haber incluido 
una antraciclina. la capecitabina está indicada, además como 
monoterapia en el tratamiento del cáncer de mama localmente 
avanzado o metastásico resistente a una pauta antineoplásica 
con un taxano y una antraciclina, o cuando no está indicado 
proseguir el tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal: la 
capecitabina está indicada como tratamiento adyuvante en el 
cáncer de colon. La capecitabina está indicada como tratamiento 
de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico.  Cáncer 
gástrico: la capecitabina está indicada como tratamiento de 
primera línea en el cáncer gástrico avanzado. 

Cancela
do 

Astrazene
ca UK 
Limited 

20040
580-1 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2012M-
0012999 

Capecita
bina 

Citabibex 
500 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 60 tabletas 
recubiertas en blíster 
alu / alu 

Cáncer de mama: la biterapia con capecitabina y docetaxel está 
indicada en el tratamiento de cáncer de mama localmente 
avanzado o metastásico. La terapia previa debería haber incluido 
una antraciclina. la capecitabina está indicada, además como 
monoterapia en el tratamiento del cáncer de mama localmente 
avanzado o metastásico resistente a una pauta antineoplásica 
con un taxano y una antraciclina, o cuando no está indicado 
proseguir el tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal: la 
capecitabina está indicada como tratamiento adyuvante en el 
cáncer de colon. La capecitabina está indicada como tratamiento 
de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico.  Cáncer 
gástrico: la capecitabina está indicada como tratamiento de 
primera línea en el cáncer gástrico avanzado. 

Cancela
do 

Astrazene
ca UK 
Limited 

20040
580-2 



 

 

ATC 
INVI
MA 

REGISTR
O 

SANITARI
O 

PRINCI
PIO 

ACTIVO  

NOMBRE 
COMERCIA

L 

FORMA 
FARMACÉU

TICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 

ESTAD
O DEL 

REGIST
RO  

TITULAR 
DEL 

REGISTR
O  

CUM 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2012M-
0012999 

Capecita
bina 

Citabibex 
500 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 120 
tabletas recubiertas 
en blíster alu / alu 

Cáncer de mama: la biterapia con capecitabina y docetaxel está 
indicada en el tratamiento de cáncer de mama localmente 
avanzado o metastásico. La terapia previa debería haber incluido 
una antraciclina. la capecitabina está indicada, además como 
monoterapia en el tratamiento del cáncer de mama localmente 
avanzado o metastásico resistente a una pauta antineoplásica 
con un taxano y una antraciclina, o cuando no está indicado 
proseguir el tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal: la 
capecitabina está indicada como tratamiento adyuvante en el 
cáncer de colon. La capecitabina está indicada como tratamiento 
de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico.  Cáncer 
gástrico: la capecitabina está indicada como tratamiento de 
primera línea en el cáncer gástrico avanzado. 

Cancela
do 

Astrazene
ca UK 
Limited 

20040
580-3 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2013M-
0014576 

Capecita
bina 

Capexel 
tabletas 500 
mg 

Tableta 
cubierta con 
película 

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

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado.  

Vigente Welfare 
Care  
SAS. 

20053
629-1 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015032 

Capecita
bina 

Capec  500 
mg Tabletas 
Recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja X 1 frasco 
HDPE X 120 tabletas 

Cáncer de mama: la biterapia con capecitabina y docetaxel está 
indicada en el tratamiento de cáncer de mama localmente 
avanzado o metastásico. La terapia previa debería haber incluido 
una antraciclina. La capecitabina está indicada, además como 
monoterapia en el tratamiento del cáncer de mama localmente 
avanzado o metastásico resistente a una pauta antineoplásica 
con un taxano y una antraciclina, o cuando no está indicado 
proseguir el tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal: la 
capecitabina  está indicada como tratamiento adyuvante en el 
cáncer de colon. La capecitabina está indicada como tratamiento 
de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. Cáncer 
gástrico: la capecitabina está indicada como tratamiento de 
primera línea en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Hetero 
Labs 
Limited 

20060
296-1 



 

 

ATC 
INVI
MA 

REGISTR
O 

SANITARI
O 

PRINCI
PIO 

ACTIVO  

NOMBRE 
COMERCIA

L 

FORMA 
FARMACÉU

TICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 

ESTAD
O DEL 

REGIST
RO  

TITULAR 
DEL 

REGISTR
O  

CUM 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015032 

Capecita
bina 

Capec  500 
mg Tabletas 
Recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja x 3 blíster alu-
alu con  10 tabletas 
c/u 

Cáncer de mama: la biterapia con capecitabina y docetaxel está 
indicada en el tratamiento de cáncer de mama localmente 
avanzado o metastásico. La terapia previa debería haber incluido 
una antraciclina. La capecitabina está indicada, además como 
monoterapia en el tratamiento del cáncer de mama localmente 
avanzado o metastásico resistente a una pauta antineoplásica 
con un taxano y una antraciclina, o cuando no está indicado 
proseguir el tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal: la 
capecitabina  está indicada como tratamiento adyuvante en el 
cáncer de colon. La capecitabina está indicada como tratamiento 
de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. Cáncer 
gástrico: la capecitabina está indicada como tratamiento de 
primera línea en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Hetero 
Labs 
Limited 

20060
296-2 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015267 

Capecita
bina 

Caxeta  Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal 
metastásico. Manejo por médico oncólogo. En combinación de 
docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento adyuvante de los 
pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en primera línea del 
cáncer gástrico localmente avanzado o metastásico. 

Vigente Sun 
pharmace
utical 
industries 
ltd, 

20060
323-1 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015267 

Capecita
bina 

Caxeta  Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal 
metastásico. Manejo por médico oncólogo. En combinación de 
docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento adyuvante de los 
pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en primera línea del 
cáncer gástrico localmente avanzado o metastásico. 

Vigente Sun 
pharmace
utical 
industries 
ltd, 

20060
323-2 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015267 

Capecita
bina 

Caxeta  Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal 
metastásico. Manejo por médico oncólogo. En combinación de 
docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento adyuvante de los 
pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en primera línea del 
cáncer gástrico localmente avanzado o metastásico. 

Vigente Sun 
pharmace
utical 
industries 
ltd, 

20060
323-3 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015267 

Capecita
bina 

Caxeta  Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal 
metastásico. Manejo por médico oncólogo. En combinación de 
docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento adyuvante de los 
pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en primera línea del 
cáncer gástrico localmente avanzado o metastásico. 

Vigente Sun 
pharmace
utical 
industries 
ltd, 

20060
323-4 



 

 

ATC 
INVI
MA 

REGISTR
O 

SANITARI
O 

PRINCI
PIO 

ACTIVO  

NOMBRE 
COMERCIA

L 

FORMA 
FARMACÉU

TICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 

ESTAD
O DEL 

REGIST
RO  

TITULAR 
DEL 

REGISTR
O  

CUM 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015267 

Capecita
bina 

Caxeta  Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal 
metastásico. Manejo por médico oncólogo. En combinación de 
docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento adyuvante de los 
pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en primera línea del 
cáncer gástrico localmente avanzado o metastásico. 

Vigente Sun 
pharmace
utical 
industries 
ltd, 

20060
323-5 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015267 

Capecita
bina 

Caxeta  Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal 
metastásico. Manejo por médico oncólogo. En combinación de 
docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento adyuvante de los 
pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en primera línea del 
cáncer gástrico localmente avanzado o metastásico. 

Vigente Sun 
pharmace
utical 
industries 
ltd, 

20060
323-6 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015267 

Capecita
bina 

Caxeta  Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal 
metastásico. Manejo por médico oncólogo. En combinación de 
docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento adyuvante de los 
pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en primera línea del 
cáncer gástrico localmente avanzado o metastásico. 

Vigente Sun 
pharmace
utical 
industries 
ltd, 

20060
323-7 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015267 

Capecita
bina 

Caxeta  Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal 
metastásico. Manejo por médico oncólogo. En combinación de 
docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento adyuvante de los 
pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en primera línea del 
cáncer gástrico localmente avanzado o metastásico. 

Vigente Sun 
pharmace
utical 
industries 
ltd, 

20060
323-8 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015267 

Capecita
bina 

Caxeta  Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal 
metastásico. Manejo por médico oncólogo. En combinación de 
docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento adyuvante de los 
pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en primera línea del 
cáncer gástrico localmente avanzado o metastásico. 

Vigente Sun 
pharmace
utical 
industries 
ltd, 

20060
323-9 
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L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015267 

Capecita
bina 

Caxeta  Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal 
metastásico. Manejo por médico oncólogo. En combinación de 
docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento adyuvante de los 
pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en primera línea del 
cáncer gástrico localmente avanzado o metastásico. 

Vigente Sun 
pharmace
utical 
industries 
ltd, 

20060
323-
10 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015267 

Capecita
bina 

Caxeta  Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza por 
30 blíster alu-alu por 
4 tabletas 
recubiertas cada 
uno. 

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal 
metastásico. Manejo por médico oncólogo. En combinación de 
docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento adyuvante de los 
pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en primera línea del 
cáncer gástrico localmente avanzado o metastásico. 

Vigente Sun 
pharmace
utical 
industries 
ltd, 

20060
323-
11 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015267 

Capecita
bina 

Caxeta  Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal 
metastásico. Manejo por médico oncólogo. En combinación de 
docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento adyuvante de los 
pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en primera línea del 
cáncer gástrico localmente avanzado o metastásico. 

Vigente Sun 
pharmace
utical 
industries 
ltd, 

20060
323-
12 

L01
BC0
6 

No reporta Capecita
bina 

Cimtabina 
500 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja x 120 tabletas Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado.   

Negado Laboratori
os Chalver 
de 
Colombia 
S.A. 

20065
547-1 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015343 

Capecita
bina 

Caxeta 500 Tableta 
recubierta 

Caja con 1 blíster alu 
- alu  x 7 tabletas 

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal metastásico. En 
combinación de docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento 
adyuvante de los pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en 
primera línea del cáncer gástrico localmente avanzado o 
metastásico.  

Vigente Sun 
Pharmace
utical 
Industries 
Ltd. 

20066
786-1 
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L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015343 

Capecita
bina 

Caxeta 500 Tableta 
recubierta 

Caja con 1 blíster alu 
- alu    x 10 tabletas 

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal metastásico. En 
combinación de docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento 
adyuvante de los pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en 
primera línea del cáncer gástrico localmente avanzado o 
metastásico.  

Vigente Sun 
Pharmace
utical 
Industries 
Ltd. 

20066
786-2 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015343 

Capecita
bina 

Caxeta 500 Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal metastásico. En 
combinación de docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento 
adyuvante de los pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en 
primera línea del cáncer gástrico localmente avanzado o 
metastásico.  

Vigente Sun 
Pharmace
utical 
Industries 
Ltd. 

20066
786-3 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015343 

Capecita
bina 

Caxeta 500 Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal metastásico. En 
combinación de docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento 
adyuvante de los pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en 
primera línea del cáncer gástrico localmente avanzado o 
metastásico.  

Vigente Sun 
Pharmace
utical 
Industries 
Ltd. 

20066
786-4 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015343 

Capecita
bina 

Caxeta 500 Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal metastásico. En 
combinación de docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento 
adyuvante de los pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en 
primera línea del cáncer gástrico localmente avanzado o 
metastásico.  

Vigente Sun 
Pharmace
utical 
Industries 
Ltd. 

20066
786-5 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015343 

Capecita
bina 

Caxeta 500 Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal metastásico. En 
combinación de docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento 
adyuvante de los pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en 
primera línea del cáncer gástrico localmente avanzado o 
metastásico.  

Vigente Sun 
Pharmace
utical 
Industries 
Ltd. 

20066
786-6 
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REGISTR
O  

CUM 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015343 

Capecita
bina 

Caxeta 500 Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal metastásico. En 
combinación de docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento 
adyuvante de los pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en 
primera línea del cáncer gástrico localmente avanzado o 
metastásico.  

Vigente Sun 
Pharmace
utical 
Industries 
Ltd. 

20066
786-7 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015343 

Capecita
bina 

Caxeta 500 Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal metastásico. En 
combinación de docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento 
adyuvante de los pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en 
primera línea del cáncer gástrico localmente avanzado o 
metastásico.  

Vigente Sun 
Pharmace
utical 
Industries 
Ltd. 

20066
786-8 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015343 

Capecita
bina 

Caxeta 500 Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal metastásico. En 
combinación de docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento 
adyuvante de los pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en 
primera línea del cáncer gástrico localmente avanzado o 
metastásico.  

Vigente Sun 
Pharmace
utical 
Industries 
Ltd. 

20066
786-9 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015343 

Capecita
bina 

Caxeta 500 Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal metastásico. En 
combinación de docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento 
adyuvante de los pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en 
primera línea del cáncer gástrico localmente avanzado o 
metastásico.  

Vigente Sun 
Pharmace
utical 
Industries 
Ltd. 

20066
786-
10 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015343 

Capecita
bina 

Caxeta 500 Tableta 
recubierta 

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

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal metastásico. En 
combinación de docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento 
adyuvante de los pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en 
primera línea del cáncer gástrico localmente avanzado o 
metastásico.  

Vigente Sun 
Pharmace
utical 
Industries 
Ltd. 

20066
786-
11 
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REGIST
RO  

TITULAR 
DEL 

REGISTR
O  

CUM 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015343 

Capecita
bina 

Caxeta 500 Tableta 
recubierta 

Caja x 50 blíster alu - 
alu  x 10 tabletas 
cada uno 

Indicado en el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico, resistente a la quimioterapia 
con paclitaxel y antraciclinas. Cáncer colorectal metastásico. En 
combinación de docetaxel en cáncer de seno. Tratamiento 
adyuvante de los pacientes con cáncer de colon. Tratamiento en 
primera línea del cáncer gástrico localmente avanzado o 
metastásico.  

Vigente Sun 
Pharmace
utical 
Industries 
Ltd. 

20066
786-
12 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Caja en blíster 
PVC/PVDC- Alu  por 
10 tabletas. 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-1 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Caja en blíster 
PVC/PVDC- Alu  por 
20 tabletas. 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-2 
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CUM 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

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

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-3 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

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

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-4 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

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

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-5 
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O  

CUM 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

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

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-6 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

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

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-7 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

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

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-8 
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CUM 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

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

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-9 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

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

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
10 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

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

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
11 
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L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Caja en blíster 
ALU/OPA/ PVC por 
10 tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
12 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Caja en blíster 
ALU/OPA/ PVC por 
20 tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
13 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Caja en blíster 
ALU/OPA/ PVC por 
30 tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
14 
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CUM 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Caja en blíster 
ALU/OPA/ PVC por 
40 tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
15 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Caja en blíster 
ALU/OPA/ PVC por 
50 tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
16 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Caja en blíster 
ALU/OPA/ PVC por 
60 tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
17 
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L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Caja en blíster 
ALU/OPA/ PVC por 
70 tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
18 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Caja en blíster 
ALU/OPA/ PVC por 
80 tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
19 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Caja en blíster 
ALU/OPA/ PVC por 
90 tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
20 
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CUM 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Caja en blíster 
ALU/OPA/ PVC por 
100 tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
21 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Caja en blíster 
ALU/OPA/ PVC por 
120 tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
22 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

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

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
23 
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L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Uso institucional: 
caja en blíster 
PVC/PVDC- Alu  por 
60 tabletas. 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
24 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Uso institucional: 
caja en blíster 
PVC/PVDC- Alu  por 
70 tabletas. 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
25 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Uso institucional: 
caja en blíster 
PVC/PVDC- Alu  por 
80 tabletas. 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
26 
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L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Uso institucional: 
caja en blíster 
PVC/PVDC- Alu  por 
90 tabletas. 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
27 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Uso institucional: 
caja en blíster 
PVC/PVDC- Alu  por 
100 tabletas. 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
28 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Uso institucional: 
caja en blíster 
ALU/OPA/ PVC por 
50 tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
29 



 

 

ATC 
INVI
MA 

REGISTR
O 

SANITARI
O 

PRINCI
PIO 

ACTIVO  

NOMBRE 
COMERCIA

L 

FORMA 
FARMACÉU

TICA 

PRESENTACIÓN 
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ESTAD
O DEL 

REGIST
RO  

TITULAR 
DEL 

REGISTR
O  

CUM 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Uso institucional: 
caja en blíster 
ALU/OPA/ PVC por 
60 tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
30 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Uso institucional: 
caja en blíster 
ALU/OPA/ PVC por 
70 tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
31 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Uso institucional: 
caja en blíster 
ALU/OPA/ PVC por 
80 tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
32 



 

 

ATC 
INVI
MA 

REGISTR
O 

SANITARI
O 

PRINCI
PIO 

ACTIVO  

NOMBRE 
COMERCIA

L 

FORMA 
FARMACÉU

TICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 

ESTAD
O DEL 

REGIST
RO  

TITULAR 
DEL 

REGISTR
O  

CUM 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Uso institucional: 
caja en blíster 
ALU/OPA/ PVC por 
90 tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
33 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Uso institucional: 
caja en blíster 
ALU/OPA/ PVC por 
100 tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
34 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Uso institucional: 
caja en blíster 
PVC/PVCD-Alu por 
120 tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
35 



 

 

ATC 
INVI
MA 

REGISTR
O 

SANITARI
O 

PRINCI
PIO 

ACTIVO  

NOMBRE 
COMERCIA

L 

FORMA 
FARMACÉU

TICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 

ESTAD
O DEL 

REGIST
RO  

TITULAR 
DEL 

REGISTR
O  

CUM 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2014M-
0015535  

Capecita
bina 

Capecitabin
a 500 mg 
tabletas 

Tableta con 
cubierta 
entérica con 
película 

Uso institucional: 
caja en blíster 
ALU/OPA/PVC por 
120 tabletas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Sandoz 
GMBH 

20067
760-
36 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2016M-
0017502 

Capecita
bina 

Nabticen  
150 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja de cartón con 
blíster de 
AL/PVC/PVDC por: 
60  tabletas 
recubiertas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente NISSI  
S.A.S 

20074
690-1 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2016M-
0017502 

Capecita
bina 

Nabticen  
150 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja de cartón con 
blíster de 
AL/PVC/PVDC por: 
120  tabletas 
recubiertas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente NISSI  
S.A.S 

20074
690-2 



 

 

ATC 
INVI
MA 

REGISTR
O 

SANITARI
O 

PRINCI
PIO 

ACTIVO  

NOMBRE 
COMERCIA

L 

FORMA 
FARMACÉU

TICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 

ESTAD
O DEL 

REGIST
RO  

TITULAR 
DEL 

REGISTR
O  

CUM 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2016M-
0017502 

Capecita
bina 

Nabticen  
150 mg 

Tableta 
recubierta 

Uso institucional: 
caja de cartón con 
blíster de 
AL/PVC/PVDC por: 
60  tabletas 
recubiertas 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente NISSI  
S.A.S 

20074
690-3 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2016M-
0017065  

Capecita
bina 

Capiibine 
500 mg 
tabletas 

Tableta 
recubierta 

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

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Dr 
Reddy´s 
Laboratori
es Limited 

20095
993-1 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2016M-
0017065  

Capecita
bina 

Capiibine 
500 mg 
tabletas 

Tableta 
recubierta 

120 tabletas caja x 
12 blíster (cada 
blíster con 10 
tabletas). Uso 
institucional 
genérico. 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Dr 
Reddy´s 
Laboratori
es Limited 

20095
993-2 



 

 

ATC 
INVI
MA 

REGISTR
O 

SANITARI
O 

PRINCI
PIO 

ACTIVO  

NOMBRE 
COMERCIA

L 

FORMA 
FARMACÉU

TICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 

ESTAD
O DEL 

REGIST
RO  

TITULAR 
DEL 

REGISTR
O  

CUM 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2016M-
0017065  

Capecita
bina 

Capiibine 
500 mg 
tabletas 

Tableta 
recubierta 

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

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Dr 
Reddy´s 
Laboratori
es Limited 

20095
993-
27 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2016M-
0017065  

Capecita
bina 

Capiibine 
500 mg 
tabletas 

Tableta 
recubierta 

120 tabletas caja x 
12 blíster (cada 
blíster con 10 
tabletas)- uso 
institucional 
comercial 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicada en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente Dr 
Reddy´s 
Laboratori
es Limited 

20095
993-
28 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2016M-
0017503 

Capecita
bina 

Nabticen 
500 mg 
tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja de cartón con 
blíster de 
AL/PVC/PVDC por: 
60 tabletas 
recubiertas. 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicado en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente NISSI S.A. 
S 

20105
320-2 
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RO  

TITULAR 
DEL 

REGISTR
O  

CUM 

L01
BC0
6 

INVIMA 
2016M-
0017503 

Capecita
bina 

Nabticen 
500 mg 
tabletas 

Tableta 
recubierta 

Uso institucional: 
caja de cartón con 
blíster de 
AL/PVC/PVDC por: 
60 tabletas 
recubiertas. 

Cáncer de mama. La biterapia con docetaxel está indicado en el 
tratamiento de cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico. La terapia previa debería haber incluido una 
antraciclina. Está indicado, además como monoterapia en el 
tratamiento del cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico resistente a una pauta antineoplásica con un taxano 
y una antraciclina, o cuando no está indicado proseguir el 
tratamiento antraciclínico. Cáncer colorrectal, está indicado como 
tratamiento adyuvante en el cáncer de colon. Está indicado como 
tratamiento de primera línea en el cáncer colorrectal metastásico. 
Cáncer gástrico. Está indicado como tratamiento de primera línea 
en el cáncer gástrico avanzado. 

Vigente NISSI  
S.A.S 

20105
320-3 

 

Tabla 3.  Registros sanitarios Carmustina 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01AD01 
INVIMA 
2015M-
0015983 

Carmustina BICNU®-100MG 
Polvo liofilizado 

para reconstituir a 
solución inyectable 

Caja por 1 vial de vidrio 
ámbar con ampolla con 

diluente por 3 ml 

Agente antineoplásico 
único o combinado en 
tumores cerebrales, 
mieloma múltiple, 

enfermedad de Hodgkin 
y linfomas 

Vigente 
Emcure 

Pharmaceuticals, 
Ltd 

20086666-
1 

L01AD01 
INVIMA 
2012M-

013097-R2 
Carmustina 

BICNU ® 
100MG 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solución inyectable 

Caja x 10 viales ámbar 
x 100 mg con tapón 
butilo, sello flip-off 
alu/pp y ampolla 

diluente de vidrio tipo i, 
con 3 ml alcohol 

Agente antineoplásico 
único o combinado en 
tumores cerebrales, 
mieloma múltiple, 

enfermedad de Hodgkin 
y linfomas 

Perdida 
fuerza ejec 

Bristol Myers 
Squibb De 

Colombia S.A. 
40540-1 

L01AD01 
INVIMA 
2012M-

013097-R2 
Carmustina 

BICNU ® 
100MG 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solución inyectable 

Caja x 1 vial ámbar x 
100 mg con tapón 
butilo y sello flip-off  

alu/pp con ampolla de 
vidrio tipo i con diluente 

por 3 ml. 

Agente antineoplásico 
único o combinado en 
tumores cerebrales, 
mieloma múltiple, 

enfermedad de Hodgkin 
y linfomas 

Perdida 
fuerza ejec 

Bristol Myers 
Squibb De 

Colombia S.A. 
40540-2 

L01AD01 
INVIMA M-

13893 
Carmustina 

(bcnu) 
GLIADEL 

(CARMUSTINA) 
Implantes y 

sistemas 

Caja de tratamiento de 
dosis única que 

contiene ocho wafers 

Está indicado para el 
uso como adyuvante de 

la cirugía, para 
Vencido 

Sanofi-Aventis De 
Colombia S.A. 

19900945-
1 



 

 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

intrauterinos e 
intraoculares 

empacados 
individualmente 

prolongar la sobrevida 
en pacientes con 

glioblastoma multiforme 
recurrente en quienes 

está indicada la 
resección quirúrgica. 

 

 

 

Tabla 4.  Registros sanitarios Dactinomicina 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01DA01 
INVIMA 2009 

M-013368-
R1 

Dactinomicina 
Dactinomicina 

0,5mg 
inyección 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solución inyectable 

Vial de vidrio, color 
ámbar con tapón, 

caja 1 viales 

Tratamiento de tumor de 
Wilms, rabdomiosarcoma, 

tumores del útero y 
tumores sólidos. 

Vigente 
Korea United 
Pharm. Inc. 

19902428-
1 

L01DA01 
INVIMA 2009 

M-013368-
R1 

Dactinomicina 
Dactinomicina 

0,5mg 
inyección 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solución inyectable 

Vial de vidrio, color 
ámbar con tapón, 

caja 5 viales 

Tratamiento de tumor de 
Wilms, rabdomiosarcoma, 

tumores del útero y 
tumores sólidos. 

Vigente 
Korea United 
Pharm. Inc. 

19902428-
2 

L01DA01 
INVIMA 2009 

M-013368-
R1 

Dactinomicina 
Dactinomicina 

0,5mg 
inyección 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solución inyectable 

Vial de vidrio, color 
ámbar con tapón, 

caja 10 viales 

Tratamiento de tumor de 
Wilms, rabdomiosarcoma, 

tumores del útero y 
tumores sólidos. 

Vigente 
Korea United 
Pharm. Inc. 

19902428-
3 

L01DA01 
INVIMA 2009 

M-013368-
R1 

Dactinomicina 
Dactinomicina 

0,5mg 
inyección 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solución inyectable 

Vial de vidrio, color 
ámbar con tapón, 

caja 100 viales 

Tratamiento de tumor de 
Wilms, rabdomiosarcoma, 

tumores del útero y 
tumores sólidos. 

Vigente 
Korea United 
Pharm. Inc. 

19902428-
4 

L01DA01 
INVIMA M- 
001167 R-2 

Dactinomicina 
uso 

Cosmegen 
lyovac 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solución inyectable 

Frasco vial. 0,5 
mg/ml 

Antineoplásico Vencido 
Merck & Co. 
Inc. Elkton 

30322-1 

L01DA01 
INVIMA M-

007324 
Dactinomicina 

Actinomicina d 
inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solución inyectable 

Vial x 0,5 mg 

Tratamiento de tumor de 
Wilms, rabdomiosarcoma, 

tumores de útero y 
testículos, sarcoma de 

ewing's, osteogénico y de 

Vencido 
Laboratorios 

Eron S.A. 
49300-1 



 

 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

Kaposi y otros tumores 
sólidos 

  M-014478 
Dactinomicina 

d 
Dactinomicina 

Polvo estéril para 
reconstituir a 

solución inyectable 
  

Tratamiento de tumor de 
Wilms, rabdomiosarcoma, 

tumores de útero y 
testículos, sarcoma de 

ewing's, osteogénico y de 
Kaposi y otros tumores 

sólidos. 

Vencido 

Empresa 
Cubana 

Importadora Y 
Exportadora De 

Productos 
Medico 

49422- 

L01DA01 
INVIMA 
2005M-
0005026 

Dactinomicina 
(actinomicina 

d) 

Ac-de® 0.5 mg 
solución 

inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solución inyectable 

Caja por 1 frasco 
ámpula. 

Tratamiento de tumor de 
Wilms, rabdomiosarcoma, 

tumores de útero y tumores 
sólidos 

Vencido 
Lemery S.A. De 

C.V. 
19955771-

1 

L01DA01 
INVIMA 
2005M-
0005026 

Dactinomicina 
(actinomicina 

d) 

Ac-de® 0.5 mg 
solución 

inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solución inyectable 

Caja por 10 frascos 
ámpula. 

Tratamiento de tumor de 
Wilms, rabdomiosarcoma, 

tumores de útero y tumores 
sólidos 

Vencido 
Lemery S.A. De 

C.V. 
19955771-

2 

Tabla 5.  Registros sanitarios Daunorubicina 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01DB02 
INVIMA M- 
001720 R-2 

Daunorubicina 
clorhidrato 

(equivalente a 
daunorubicina 
base 20 mg ) 

Cerubidine 
polvo 

liofilizado para 
inyección 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solución 
inyectable 

Vial por 20 mg + 
ampolla de 

solvente por 5 ml. 

Coadyuvante en el 
tratamiento de  la 
leucemia aguda, leucemia 
mieloide crónica, 
enfermedad de Hodking y 
sarcoma. 

Vencido Bellon 32067-1 

L01DB02 
INVIMA 
2009 M-

13938 R1 

Daunorubicina 
clorhidrato 

equivalente a 
daunorubicina 

Daunorubicina 
hidrochloride 

20 mg/vial 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solución 
inyectable 

Caja x 1 frasco 
vial + ampolla 
con 4 ml de 

diluente. 

Coadyuvante en el 
tratamiento de carcinoma  
transicional (sarcoma, 
neuroblastoma, 
carcinoma de mama, 
ovario, tiroides y gástrico, 
tumor de Wilms, leucemia 
linfoblástica aguda, 
linfomas, neoplasma 
maligno de pulmón y 
sangre) 

Vigente 
Korea 
United 

Pharm. Inc. 

19905590-
1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01DB02 
INVIMA 
2009M-
0009166 

Clorhidrato de 
daunorubicina 
equivalente a 
daunorubicina 

Runabicon ® 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solución 
inyectable 

Frasco vial de 
vidrio tipo i con 

liofilizado 

Coadyuvante en el 
tratamiento de  la 
leucemia aguda, leucemia 
mieloide crónica, 
enfermedad de Hodking y 
sarcoma. 

Vigente 
Laboratorios 

Pisa S.A. 
De C.V. 

19993866-
1 

L01DB02 
INVIMA 
2009M-
0009999 

Daunorubicina 
clorhidrato 

21mg 
equivalente a 
daunorubicina 

Daunac 20 
mg vial 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solución 
inyectable 

Caja por vial 
vidrio tipo i por 20 

mg. 

Inducción de la remisión 
en la leucemia aguda no 
linfocítica (mielógena, 
monocítica, eritroide) de 
adultos y para la 
inducción de la remisión 
en la leucemia linfótica 
aguda de niños y de 
adultos.  

Vigente 

 Vitalchem 
Laboratories 

De 
Colombia  

S.A. 

20004388-
1 

 
 
Tabla 6.  Registros sanitarios Docetaxel 

 
ATC 

INVIM
A 
 

 
Regist

ro 
sanita

rio 

Princi
pio 

activo 
INVIM

A 

 
Nombr

e 
comerc

ial 

 
Forma 

farmacé
utica 

 
Presentación 

comercial 

 
Indicación 

 
Estado 

del 
registro 
sanitari

o 

 
Titular del 
registro 
sanitario 

 
CUM 

L01C
D02 

INVIM
A 

2016M
-

00512
7-R2 

Docet
axel 

Taxoter
e Vial X 
20 mg 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Caja por 1 vial 
con 0,5 ml de 

producto más 1 
vial con 1,5 ml 

de solvente 

Tratamiento adyuvante en cáncer de mama: 
- En combinación con doxorubicina y ciclofosfamida está indicado 
para el tratamiento adyuvante de pacientes con: 
- Cáncer de mama operable con ganglios positivos. 
- Cáncer de mama operable con ganglios negativos con uno o más 
factores de alto riesgo (ver eficacia clínica/estudios clínicos). 
- Doxorubicina  y ciclofosfamida seguidos por docetaxel en 
combinación con trastuzumab (AC TH) está indicado para el 
tratamiento adyuvante de pacientes con cáncer de mama operable 
cuyos tumores sobre expresan HER2. 
- En combinación con trastuzumab y carboplatino (TCH) está indicado 
para el tratamiento adyuvante de pacientes con cáncer de mama 
operable cuyos tumores sobre expresan HER2. 
 Cáncer de mama metastásico: 
- En combinación con doxorubicina  está indicado para el tratamiento 
de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado o 

Vigente Sanofi Aventis 
de Colombia 

S.A 

11208
3-1 

 



 

 

 
ATC 

INVIM
A 
 

 
Regist

ro 
sanita

rio 

Princi
pio 

activo 
INVIM
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e 
comerc

ial 

 
Forma 
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Titular del 
registro 
sanitario 

 
CUM 

metastásico que no recibieron previamente terapia citotóxica para 
esta enfermedad. 
- En combinación con trastuzumab está indicado para el tratamiento 
de pacientes con cáncer de mama metastásico cuyos tumores sobre 
expresan HER2 y que no recibieron previamente quimioterapia para 
la enfermedad metastásica. 
- Como monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes 
con cáncer de mama localmente avanzado o metastásico después 
del fracaso de la terapia citotóxica. La quimioterapia previa debe 
haber incluido una antraciclina o un agente alquilante. 
- En combinación con capecitabina está indicado para el tratamiento 
de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico después del fracaso de la quimioterapia citotóxica. La 
terapia previa debe haber incluido una antraciclina. 
Cáncer pulmonar de células no-pequeñas: 
- En combinación con cisplatino está indicado para el tratamiento de 
pacientes con cáncer pulmonar de células no pequeñas irresecable, 
localmente avanzado o metastásico, en los pacientes que no 
recibieron previamente quimioterapia para esta enfermedad.  En 
combinación con carboplatino representa una opción de tratamiento 
para la terapia a base de cisplatino. 
- Está indicado para el tratamiento de pacientes con cáncer pulmonar 
de células no pequeñas localmente avanzado o metastásico después 
del fracaso de la quimioterapia previa. 
Cáncer de ovario. 
Cáncer de próstata: 
En combinación con prednisona o prednisolona está indicado para el 
tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastásico 
independiente de andrógeno (refractario a hormonas). 
Adenocarcinoma gástrico: 
En combinación con cisplatino y 5-fluorouracilo está indicado para el 
tratamiento de pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, 
incluyendo adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no 
recibieron quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 
Cáncer de cabeza y 
cuello:
  
En combinación con cisplatino y 5-fluorouracilo, está indicado para el 
tratamiento de pacientes con cáncer escamocelular de cabeza y 
cuello localmente avanzado, no resecable (estados III y IV) con buen 
estado funcional.  



 

 

 
ATC 

INVIM
A 
 

 
Regist

ro 
sanita

rio 

Princi
pio 

activo 
INVIM

A 

 
Nombr

e 
comerc

ial 

 
Forma 
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Titular del 
registro 
sanitario 

 
CUM 

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

L01C
D02 

INVIM
A 

2016M
-

00512
7-R2 

Docet
axel 

Taxoter
e Vial X 
20 mg 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Caja por un vial 
de vidrio tipo I 

incoloro con 1 ml 
de solución 
concentrada 
para infusión 

Tratamiento adyuvante en cáncer de mama: 
- En combinación con doxorubicina y ciclofosfamida está indicado 
para el tratamiento adyuvante de pacientes con: 
- Cáncer de mama operable con ganglios positivos. 
- Cáncer de mama operable con ganglios negativos con uno o más 
factores de alto riesgo (ver eficacia clínica/estudios clínicos). 
- Doxorubicina  y ciclofosfamida seguidos por docetaxel en 
combinación con trastuzumab (AC TH) está indicado para el 
tratamiento adyuvante de pacientes con cáncer de mama operable 
cuyos tumores sobre expresan HER2. 
- En combinación con trastuzumab y carboplatino (TCH) está indicado 
para el tratamiento adyuvante de pacientes con cáncer de mama 
operable cuyos tumores sobre expresan HER2. 
 Cáncer de mama metastásico: 
- En combinación con doxorubicina  está indicado para el tratamiento 
de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico que no recibieron previamente terapia citotóxica para 
esta enfermedad. 
- En combinación con trastuzumab está indicado para el tratamiento 
de pacientes con cáncer de mama metastásico cuyos tumores sobre 
expresan HER2 y que no recibieron previamente quimioterapia para 
la enfermedad metastásica. 
- Como monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes 
con cáncer de mama localmente avanzado o metastásico después 
del fracaso de la terapia citotóxica. La quimioterapia previa debe 
haber incluido una antraciclina o un agente alquilante. 
- En combinación con capecitabina está indicado para el tratamiento 
de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico después del fracaso de la quimioterapia citotóxica. La 
terapia previa debe haber incluido una antraciclina. 
Cáncer pulmonar de células no-pequeñas: 
- En combinación con cisplatino está indicado para el tratamiento de 
pacientes con cáncer pulmonar de células no pequeñas irresecable, 
localmente avanzado o metastásico, en los pacientes que no 
recibieron previamente quimioterapia para esta enfermedad.  En 
combinación con carboplatino representa una opción de tratamiento 
para la terapia a base de cisplatino. 

Vigente Sanofi Aventis 
de Colombia 

S.A 

11208
3-2 
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CUM 

- Está indicado para el tratamiento de pacientes con cáncer pulmonar 
de células no pequeñas localmente avanzado o metastásico después 
del fracaso de la quimioterapia previa. 
Cáncer de ovario. 
Cáncer de próstata: 
En combinación con prednisona o prednisolona está indicado para el 
tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastásico 
independiente de andrógeno (refractario a hormonas). 
Adenocarcinoma gástrico: 
En combinación con cisplatino y 5-fluorouracilo está indicado para el 
tratamiento de pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, 
incluyendo adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no 
recibieron quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 
Cáncer de cabeza y 
cuello:
  
En combinación con cisplatino y 5-fluorouracilo, está indicado para el 
tratamiento de pacientes con cáncer escamocelular de cabeza y 
cuello localmente avanzado, no resecable (estados III y IV) con buen 
estado funcional.  
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o 
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia 
previa. 

L01C
D02 

INVIM
A 

2006M
-

00512
6R1 

Docet
axel 

Taxoter
e Vial X 
80 mg 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Caja por un vial 
con 2 ml de 

producto más un 
vial con 6 ml de 

solvente 

Tratamiento adyuvante en cáncer de mama: 
- En combinación con doxorubicina y ciclofosfamida está indicado 
para el tratamiento adyuvante de pacientes con: 
- Cáncer de mama operable con ganglios positivos. 
- Cáncer de mama operable con ganglios negativos con uno o más 
factores de alto riesgo (ver eficacia clínica/estudios clínicos). 
- Doxorubicina  y ciclofosfamida seguidos por docetaxel en 
combinación con trastuzumab (AC TH) está indicado para el 
tratamiento adyuvante de pacientes con cáncer de mama operable 
cuyos tumores sobre expresan HER2. 
- En combinación con trastuzumab y carboplatino (TCH) está indicado 
para el tratamiento adyuvante de pacientes con cáncer de mama 
operable cuyos tumores sobre expresan HER2. 
 Cáncer de mama metastásico: 
- En combinación con doxorubicina  está indicado para el tratamiento 
de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico que no recibieron previamente terapia citotóxica para 
esta enfermedad. 

En 
trámite 

de 
renovaci

ón 

Sanofi Aventis 
de Colombia 

S.A 

11208
4-1  
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CUM 

- En combinación con trastuzumab está indicado para el tratamiento 
de pacientes con cáncer de mama metastásico cuyos tumores sobre 
expresan HER2 y que no recibieron previamente quimioterapia para 
la enfermedad metastásica. 
- Como monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes 
con cáncer de mama localmente avanzado o metastásico después 
del fracaso de la terapia citotóxica. La quimioterapia previa debe 
haber incluido una antraciclina o un agente alquilante. 
- En combinación con capecitabina está indicado para el tratamiento 
de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico después del fracaso de la quimioterapia citotóxica. La 
terapia previa debe haber incluido una antraciclina. 
Cáncer pulmonar de células no-pequeñas: 
- En combinación con cisplatino está indicado para el tratamiento de 
pacientes con cáncer pulmonar de células no pequeñas irresecable, 
localmente avanzado o metastásico, en los pacientes que no 
recibieron previamente quimioterapia para esta enfermedad.  En 
combinación con carboplatino representa una opción de tratamiento 
para la terapia a base de cisplatino. 
- Está indicado para el tratamiento de pacientes con cáncer pulmonar 
de células no pequeñas localmente avanzado o metastásico después 
del fracaso de la quimioterapia previa. 
Cáncer de ovario. 
Cáncer de próstata: 
En combinación con prednisona o prednisolona está indicado para el 
tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastásico 
independiente de andrógeno (refractario a hormonas). 
Adenocarcinoma gástrico: 
En combinación con cisplatino y 5-fluorouracilo está indicado para el 
tratamiento de pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, 
incluyendo adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no 
recibieron quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 
Cáncer de cabeza y 
cuello:
  
En combinación con cisplatino y 5-fluorouracilo, está indicado para el 
tratamiento de pacientes con cáncer escamocelular de cabeza y 
cuello localmente avanzado, no resecable (estados III y IV) con buen 
estado funcional.  
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CUM 

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

L01C
D02 

INVIM
A 

2006M
-

00512
6R1 

Docet
axel 

Taxoter
e Vial X 
80 mg 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Estuche por un 
vial con 4 ml de 

solución 
concentrada 

para infusión I.V. 

Tratamiento adyuvante en cáncer de mama: 
- En combinación con doxorubicina y ciclofosfamida está indicado 
para el tratamiento adyuvante de pacientes con: 
- Cáncer de mama operable con ganglios positivos. 
- Cáncer de mama operable con ganglios negativos con uno o más 
factores de alto riesgo (ver eficacia clínica/estudios clínicos). 
- Doxorubicina  y ciclofosfamida seguidos por docetaxel en 
combinación con trastuzumab (AC TH) está indicado para el 
tratamiento adyuvante de pacientes con cáncer de mama operable 
cuyos tumores sobre expresan HER2. 
- En combinación con trastuzumab y carboplatino (TCH) está indicado 
para el tratamiento adyuvante de pacientes con cáncer de mama 
operable cuyos tumores sobre expresan HER2. 
 Cáncer de mama metastásico: 
- En combinación con doxorubicina  está indicado para el tratamiento 
de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico que no recibieron previamente terapia citotóxica para 
esta enfermedad. 
- En combinación con trastuzumab está indicado para el tratamiento 
de pacientes con cáncer de mama metastásico cuyos tumores sobre 
expresan HER2 y que no recibieron previamente quimioterapia para 
la enfermedad metastásica. 
- Como monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes 
con cáncer de mama localmente avanzado o metastásico después 
del fracaso de la terapia citotóxica. La quimioterapia previa debe 
haber incluido una antraciclina o un agente alquilante. 
- En combinación con capecitabina está indicado para el tratamiento 
de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado o 
metastásico después del fracaso de la quimioterapia citotóxica. La 
terapia previa debe haber incluido una antraciclina. 
Cáncer pulmonar de células no-pequeñas: 
- En combinación con cisplatino está indicado para el tratamiento de 
pacientes con cáncer pulmonar de células no pequeñas irresecable, 
localmente avanzado o metastásico, en los pacientes que no 
recibieron previamente quimioterapia para esta enfermedad.  En 
combinación con carboplatino representa una opción de tratamiento 
para la terapia a base de cisplatino. 

En 
trámite 

de 
renovaci

ón 

Sanofi Aventis 
de Colombia 

S.A 

11208
4-2  
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CUM 

- Está indicado para el tratamiento de pacientes con cáncer pulmonar 
de células no pequeñas localmente avanzado o metastásico después 
del fracaso de la quimioterapia previa. 
Cáncer de ovario. 
Cáncer de próstata: 
En combinación con prednisona o prednisolona está indicado para el 
tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastásico 
independiente de andrógeno (refractario a hormonas). 
Adenocarcinoma gástrico: 
En combinación con cisplatino y 5-fluorouracilo está indicado para el 
tratamiento de pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, 
incluyendo adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no 
recibieron quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 
Cáncer de cabeza y 
cuello:
  
En combinación con cisplatino y 5-fluorouracilo, está indicado para el 
tratamiento de pacientes con cáncer escamocelular de cabeza y 
cuello localmente avanzado, no resecable (estados III y IV) con buen 
estado funcional.  
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o 
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia 
previa. 

L01C
D02 

INVIM
A 

2009 
M-

01223
7 - R1 

Docet
axel 

Oncodo
cel 20 

mg 
solución 
inyecta

ble 

Polvo 
estéril 
para 

reconstit
uir a 

solución 
inyectabl

e 

Caja con 1 
frasco ampolla 
de vidrio + un 
frasco ampolla 
por 1.5 ml de 

solvente. 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros  
Tratamiento del cáncer de pulmón de células no pequeñas, cáncer de 
seno metastásico y/o localmente avanzado.  
En combinación con cisplatino y 5-FU para el tratamiento en 
pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo 
adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, 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 III y IV), con buen 
estado funcional. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 cáncer de 
próstata metastático andrógeno independiente y coadyuvante y 
tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de mama operable 
con ganglios auxiliares positivos. 

Vigente Farmacéutica 
Paraguaya/ 
Asofarma 
S.A.I. Y C. 

23018
7
-
1 
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CUM 

L01C
D02 

INVIM
A 

2016M
-

14333-
R2 

Docet
axel 

Oncodo
cel 80 

mg 
solución 
inyecta

ble 

Solución 
inyectabl

e 

Caja con frasco 
ampolla con  

solución 
inyectable + 

frasco ampolla 
solvente. 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico.  
Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de células no 
pequeñas.  
Tratamiento de pacientes con cáncer 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 (estadío III o IV), 
con buen estado funcional. 
Tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastásico 
andrógeno independiente y coadyuvante. 
Tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de mama operable 
con ganglios auxiliares positivos. 
Docetaxel en combinación con cisplatino y 5- fluorouracilo para el 
tratamiento en pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, 
incluyendo adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no han 
recibido quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 

Vigente Farmacéutica 
Paraguaya 

S.A 

23018
9
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2016M
-

14333-
R2 

Docet
axel 

Oncodo
cel 80 

mg 
solución 
inyecta

ble 

Solución 
inyectabl

e 

Caja con frasco 
ampolla con 2 ml 

de solución 
inyectable+ 

frasco ampolla 
con 6 ml 
solvente. 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico.  
Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de células no 
pequeñas.  
Tratamiento de pacientes con cáncer 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 (estadío III o IV), 
con buen estado funcional. 
Tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastásico 
andrógeno independiente y coadyuvante. 
Tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de mama operable 
con ganglios auxiliares positivos. 
Docetaxel en combinación con cisplatino y 5- fluorouracilo para el 
tratamiento en pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, 
incluyendo adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no han 
recibido quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 

Vigente Farmacéutica 
Paraguaya 

S.A 

23018
9
-
2 

L01C
D02 

INVIM
A M-

Docet
axel 

Adenex  
Inyecta

Inyectabl
es 

Caja por 1 vial 
más solvente 

Tratamiento de cáncer de pulmón de células no pequeñas. Cáncer de 
seno metastásico y localmente avanzado. Cáncer de ovario. 
Tratamiento de segunda línea para sarcoma de Kaposi en pacientes 

Vencido Biogen 
laboratorios 

19907
3
6
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CUM 

01458
6 

ble 20 
mg 

para docetaxel 
inyectable. 

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

de Colombia 
S.A. 

1
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A M-

01458
6 

Docet
axel 

Adenex  
Inyecta
ble 20 

mg 

Inyectabl
es 

Caja por 4 viales 
más solvente 

para docetaxel 
inyectable. 

Tratamiento de cáncer de pulmón de células no pequeñas. Cáncer de 
seno metastásico y localmente avanzado. Cáncer de ovario. 
Tratamiento de segunda línea para sarcoma de Kaposi en pacientes 
con SIDA que estén recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha 
fracasado la quimioterapia previa. 

Vencido Biogen 
laboratorios 
de Colombia 

S.A. 

19907
3
6
1
-
2 

L01C
D02 

INVIM
A M-

01460
7 

Docet
axel 

Adenex  
Inyecta
ble 80 

mg 

Inyectabl
es 

Caja x 1 vial más 
solvente para 

docetaxel 
inyectable. 

Tratamiento de cáncer de pulmón de células no pequeñas. Cáncer de 
seno metastásico y localmente avanzado. Cáncer de ovario. 
Tratamiento de segunda línea para sarcoma de Kaposi en pacientes 
con SIDA que estén recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha 
fracasado la quimioterapia previa. 

Vencido Biogen 
laboratorios 
de Colombia 

S.A. 

19907
3
6
2
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A M-

01460
7 

Docet
axel 

Adenex  
Inyecta
ble 80 

mg 

Inyectabl
es 

Caja x 4 viales 
más solvente 

para docetaxel 
inyectable. 

Tratamiento de cáncer de pulmón de células no pequeñas. Cáncer de 
seno metastásico y localmente avanzado. Cáncer de ovario. 
Tratamiento de segunda línea para sarcoma de Kaposi en pacientes 
con SIDA que estén recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha 
fracasado la quimioterapia previa. 

Vencido Biogen 
laboratorios 
de Colombia 

S.A. 

19907
3
6
2
-
2 

L01C
D02 

INVIM
A 

2001M
-

00001
83 

Docet
axel 

Docetax
el 

Inyecta
ble (80 
mg.) 

Solución 
inyectabl

e 

Frasco vial en 
vidrio tipo I por 
2,0 ml + frasco 

vial en vidrio tipo 
I con solvente, 

en caja. 

Tratamiento de cáncer de pulmón de células no pequeñas. Cáncer de 
seno metastásico y localmente avanzado. Cáncer de ovario. 
Tratamiento de segunda línea para sarcoma de Kaposi en pacientes 
con SIDA que estén recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha 
fracasado la quimioterapia previa. 

Cancela
do 

laboratorios 
Filaxis S.A. 

19915
5
4
6
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2001M
-

00004
82 

Docet
axel 

Docetax
el 

inyecta
ble 20 
mg/ml 

Solución 
inyectabl

e 

Caja de cartón 
impresa con un 
frasco ampolla 

de vidrio 
transparente tipo 

I que contiene 
docetaxel 20 

mg/0, 5 ml, más 
un frasco 

Tratamiento de cáncer de pulmón de células no pequeñas. Cáncer de 
seno metastásico y localmente avanzado. Cáncer de ovario. 
Tratamiento de segunda línea para sarcoma de Kaposi en pacientes 
con SIDA que estén recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha 
fracasado la quimioterapia previa. 
 

Cancela
do 

laboratorios 
Filaxis S.A. 

19915
5
4
8
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2002M
-

Docet
axel 

Docetax
el 80 

mg / 2.0 
ml 

Solución 
inyectabl

e 

Caja por 1 frasco 
ampolla por 2 ml 
más 1 ampolla 
por 6,0 ml de 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros tratamientos. Vencido laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19926
4
9
1
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CUM 

00010
13 

diluente. (vidrio 
tipo I) 

-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2002M
-

00010
13 

Docet
axel 

Docetax
el 80 

mg / 2.0 
ml 

Solución 
inyectabl

e 

Caja por 5  
frascos ampollas 
por 2 ml más 5 

ampollas por 6,0 
ml de diluente. 
(vidrio tipo I) 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros tratamientos. Vencido laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19926
4
9
1
-
2 

L01C
D02 

INVIM
A 

2002M
-

00010
13 

Docet
axel 

Docetax
el 80 

mg / 2.0 
ml 

Solución 
inyectabl

e 

Caja por 10 
frascos ampollas 
por 2 ml más 10 
ampollas por 6,0 
ml de diluente. 
(vidrio tipo I) 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros tratamientos. Vencido laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19926
4
9
1
-
3 

L01C
D02 

INVIM
A 

2002M
-

00010
13 

Docet
axel 

Docetax
el 80 

mg / 2.0 
ml 

Solución 
inyectabl

e 

Caja por 20  
frascos ampollas 
por 2 ml más 20 
ampollas por 6,0 
ml de diluente. 
(vidrio tipo I) 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros tratamientos. Vencido laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19926
4
9
1
-
4 

L01C
D02 

INVIM
A 

2002M
-

00010
13 

Docet
axel 

Docetax
el 80 

mg / 2.0 
ml 

Solución 
inyectabl

e 

Caja por 50  
frascos ampollas 
por 2 ml más 50 
ampollas por 6,0 
ml de diluente. 
(vidrio tipo I) 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros tratamientos. Vencido laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19926
4
9
1
-
5 

L01C
D02 

INVIM
A 

2003M
-

00021
86 

Docet
axel 

Docetax
el 

Sandoz  
20 mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstit

uir a 
solución 
inyectabl

e 

Frasco ampolla 
incoloro de vidrio 
neutro tipo I, con 
capacidad de 7 

ml, tapón de 
clorobutilo y 
agrafe de 
aluminio y 

solución sol 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
1
0
4
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2003M
-

00021
86 

Docet
axel 

Docetax
el 

Sandoz  
20 mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstit

uir a 
solución 

Frasco ampolla 
de vidrio tipo I 

con capacidad 7 
ml, tapón de 
bromobutilo y 

agrafe de 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
1
0
4
-
2  
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CUM 

inyectabl
e 

aluminio y 
solución 
solvente. 

L01C
D02 

INVIM
A 

2003M
-

00021
86 

Docet
axel 

Docetax
el 

Sandoz  
20 mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstit

uir a 
solución 
inyectabl

e 

Caja con frasco 
ampolla incoloro 
vidrio trat  de 80 

ml tapón de 
caucho de 

bromobutilo y 
cápsula de 

aluminio por 1 
frasco ampolla 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
1
0
4
-
3  

L01C
D02 

INVIM
A 

2003M
-

00022
97 

Docet
axel 

Docetax
el 

Sandoz 
(R)  80 

mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstit

uir a 
solución 
inyectabl

e 

Caja con frasco 
ampolla incoloro 
vidrio tipo I de 
2ml tapón de 

caucho y 
precinta de 

aluminio por 1 
frasco ampolla 
más 1 frasco 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
1
0
5
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2003M
-

00022
97 

Docet
axel 

Docetax
el 

Sandoz 
(R)  80 

mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstit

uir a 
solución 
inyectabl

e 

Caja con frasco 
ampolla incoloro 
vidrio tipo I de 
2ml tapón de 

caucho y 
precinta de 

aluminio por 2 
frasco ampolla 
más 2 frascos 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
1
0
5
-
2 

L01C
D02 

INVIM
A 

2003M
-

00022
97 

Docet
axel 

Docetax
el 

Sandoz 
(R)  80 

mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstit

uir a 
solución 
inyectabl

e 

Caja con frasco 
ampolla incoloro 
vidrio tipo I de 
2ml tapón de 

caucho y 
precinta de 

aluminio por 3 
frasco ampolla 
más 3 frascos 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
1
0
5
-
3 

L01C
D02 

INVIM
A 

Docet
axel 

Docetax
el 

Polvo 
liofilizado 

Uso hospitalario:  
caja con frasco 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
1
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CUM 

2003M
-

00022
97 

Sandoz 
(R)  80 

mg 

para 
reconstit

uir a 
solución 
inyectabl

e 

ampolla incoloro 
vidrio tipo I de 
2ml tapón de 

caucho  por 10 
frasco ampolla 
más 10 frascos 

0
5
-
4 

L01C
D02 

INVIM
A 

2003M
-

00022
97 

Docet
axel 

Docetax
el 

Sandoz 
(R)  80 

mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstit

uir a 
solución 
inyectabl

e 

Uso hospitalario:  
caja con frasco 

ampolla incoloro 
vidrio tipo I de 
2ml tapón de 

caucho  por 20 
frasco ampolla 
más 20 frascos 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
1
0
5
-
5 

L01C
D02 

INVIM
A 

2003M
-

00022
97 

Docet
axel 

Docetax
el 

Sandoz 
(R)  80 

mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstit

uir a 
solución 
inyectabl

e 

Caja con frasco 
ampolla incoloro 
vidrio tipo I de 
2ml tapón de 

caucho y 
precinta de 

aluminio por 6 
frasco ampolla 
más 6 frascos 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
1
0
5
-
6 

L01C
D02 

INVIM
A 

2003M
-

00022
97 

Docet
axel 

Docetax
el 

Sandoz 
(R)  80 

mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstit

uir a 
solución 
inyectabl

e 

Caja con frasco 
ampolla incoloro 
vidrio tipo I de 80 

ml tapón de 
caucho y 

precinta de 
aluminio por 1 
frasco ampolla 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros tratamientos. Vencido Sandoz S.A. 19934
1
0
5
-
7 

No 
report

a 

No 
report

a 

Docet
axel 

Docetax
el 20 

mg/0.5 
ml 

Solució
n 

Inyecta
ble 

Solución 
inyectabl

e 

No reporta No reporta Negado laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19938
5
2
6
- 
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CUM 

L01C
D02 

INVIM
A 

2015M
-

00034
35-R1 

Docet
axel 

Oncota
xel 80 

mg 

Solución 
inyectabl

e 

Caja con un vial 
de vidrio tipo I 
traslúcido con 

tapón de butilo  y 
agrafe de 

aluminio por 2 ml 
de docetaxel 80 
mg + 1 vial tipo I 

traslúcido con 
tapón de butilo  y 

agrafe de 
aluminio de 

solvente para 
inyección 6 ml. 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico.  
Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de células no 
pequeñas.  
Tratamiento de pacientes con cáncer 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 (estadío III o IV), 
con buen estado funcional. 
Tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastásico 
andrógeno independiente y coadyuvante. 
Tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de mama operable 
con ganglios auxiliares positivos. 
Docetaxel en combinación con cisplatino y 5- fluorouracilo para el 
tratamiento de pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, 
incluyendo adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no han 
recibido quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 

Vigente Biotoscana 
Farma S.A. 

19941
8
9
3
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2015M
-

00034
35-R1 

Docet
axel 

Oncota
xel 80 

mg 

Solución 
inyectabl

e 

Uso institucional, 
caja con un vial 
de vidrio tipo I 
traslúcido con 

tapón de butilo y 
agrafe de 

aluminio por 2 ml 
de docetaxel 80 
mg + 1 vial tipo I 

traslúcido con 
tapón de butilo y 

agrafe de 
aluminio de 

solvente para 
inyección 6 ml. 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico.  
Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de células no 
pequeñas.  
Tratamiento de pacientes con cáncer 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 (estadío III o IV), 
con buen estado funcional. 
Tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastásico 
andrógeno independiente y coadyuvante. 
Tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de mama operable 
con ganglios auxiliares positivos. 
Docetaxel en combinación con cisplatino y 5- fluorouracilo para el 
tratamiento de pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, 
incluyendo adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no han 
recibido quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 

Vigente Biotoscana 
Farma S.A. 

19941
8
9
3
-
3 

L01C
D02 

INVIM
A 

2015M

Docet
axel 

Oncota
xel 

Solució

Solución 
inyectabl

e 

Caja con vial 0.5 
ml de docetaxel 

20 mg + caja con 

Cáncer de mama metastásico refractario. Terapia adyuvante en 
pacientes con cáncer de mama operable con ganglios negativos con 
uno o más factores de alto riesgo. Tratamiento del cáncer de pulmón 

Vigente Biotoscana 
Farma S.A. 

19942
2
5
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CUM 

-
00033
83-R1 

n 
Inyecta
ble 20 

mg 

vial x 1. 5 ml de 
solvente. 

de células no pequeñas. Cáncer de seno metastásico y/o localmente 
avanzado. En combinación con cisplatino y 5-FU para el tratamiento 
en pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo 
adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, 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 III y IV), con buen 
estado funcional. Tratamiento de pacientes con cáncer de ovario. 
Tratamiento de segunda línea para sarcoma de Kaposi en pacientes 
con sida que están recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha 
fracasado la quimioterapia previa. Tratamiento de pacientes con 
cáncer de próstata metastático andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. 
 

2
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2015M
-

00033
83-R1 

Docet
axel 

Oncota
xel 

Solució
n 

Inyecta
ble 20 

mg 

Solución 
inyectabl

e 

Caja con un vial 
de vidrio tipo I 
con tapón de 
butilo gris y 
agrafe de 

aluminio color 
rojo conteniendo 

20 mg de 
docetaxel 

Cáncer de mama metastásico refractario. Terapia adyuvante en 
pacientes con cáncer de mama operable con ganglios negativos con 
uno o más factores de alto riesgo. Tratamiento del cáncer de pulmón 
de células no pequeñas. Cáncer de seno metastásico y/o localmente 
avanzado. En combinación con cisplatino y 5-FU para el tratamiento 
en pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo 
adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, 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 III y IV), con buen 
estado funcional. Tratamiento de pacientes con cáncer de ovario. 
Tratamiento de segunda línea para sarcoma de Kaposi en pacientes 
con sida que están recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha 
fracasado la quimioterapia previa. Tratamiento de pacientes con 
cáncer de próstata metastático andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. 

Vigente Biotoscana 
Farma S.A. 

19942
2
5
2
-
2 

L01C
D02 

INVIM
A 

2015M
-

00033
83-R1 

Docet
axel 

Oncota
xel 

Solució
n 

Inyecta

Solución 
inyectabl

e 

Caja con un vial 
de vidrio tipo I 
con tapón de 
butilo gris y 
agrafe de 

aluminio color 

Cáncer de mama metastásico refractario. Terapia adyuvante en 
pacientes con cáncer de mama operable con ganglios negativos con 
uno o más factores de alto riesgo. Tratamiento del cáncer de pulmón 
de células no pequeñas. Cáncer de seno metastásico y/o localmente 
avanzado. En combinación con cisplatino y 5-FU para el tratamiento 
en pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo 

Vigente Biotoscana 
Farma S.A. 

19942
2
5
2
-
3 
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CUM 

ble 20 
mg 

rojo conteniendo 
20 mg de 

docetaxel + 1 vial 
de vidrio tipo I y 
tapón de butilo 

siliconado 
conteniendo 1.5 
mL de solvente 

(diluente). 

adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, 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 III y IV), con buen 
estado funcional. Tratamiento de pacientes con cáncer de ovario. 
Tratamiento de segunda línea para sarcoma de Kaposi en pacientes 
con sida que están recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha 
fracasado la quimioterapia previa. Tratamiento de pacientes con 
cáncer de próstata metastático andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. 
 

No 
report

a 

No 
report

a 

Docet
axel 

Tarckod
oc 20 
mg 

Solució
n 

Inyecta
ble 

Solución 
inyectabl

e 

No reporta Cáncer de mama metastásico, refractario a otros tratamientos. Negado Merck S.A. 19962
8
6
1
- 

No 
report

a 

No 
report

a 

Docet
axel 

Tarkodo
c 80 mg 
Solució

n 
Inyecta

ble 

Solución 
inyectabl

e 

No reporta Cáncer de mama metastásico, refractario a otros tratamientos. Negado Merck S.A. 19962
8
8
9
- 

L01C
D02 

INVIM
A 

2017M
-

00061
97-R1 

Docet
axel 

Docetax
el 80 
mg - 

Solució
n 

Inyecta
ble 

Solución 
inyectabl

e 

Caja con 1 vial 
de vidrio 

transparente tipo 
I con tapón de 

butilo y precinto 
de aluminio con 

2,0 ml de  
Solución 

Concentrada 
para infusión 

(40mg/ml)  y 1 
vial de vidrio tipo 
I tapón de butilo 

y precinto de 
aluminio con 

solvente 6,0 ml 

Tratamiento de pacientes con cáncer avanzado o  metastásico de 
mama y tratamiento de pacientes con  cáncer de pulmón de células 
no pequeñas. 

Vigente laboratorios 
Libra S.A 

19966
5
8
1
-
1 
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CUM 

L01C
D02 

INVIM
A 

2006M
-

00064
86 

Docet
axel 

Docetax
el  

Inyecta
ble 

Solución 
inyectabl

e 

Caja por un 
frasco vial con 

tapón de caucho 
gris y tapa flip off 

(gris) aro 
aluminio  x 20 

mg. Frasco vial 
vidrio tipo I 

transparente 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros. 
Tratamiento del cáncer de pulmón de células no pequeñas.  Cáncer 
de seno metastásico y/o localmente avanzado. Tratamiento de 
pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello 
localmente avanzado, no resecables (estado III y IV), con buen 
estado funcional. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 cáncer de próstata metastático 
andrógeno independiente y coadyuvante. Tratamiento  coadyuvante 
en pacientes con cáncer de mama operable con ganglios auxiliares 
positivos.  Docetaxel en combinación con cisplatino y 5- fluorouracilo 
para el tratamiento en pacientes con adenocarcinoma gástrico 
avanzado, incluyendo adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, 
que no han recibido quimioterapia previa para la enfermedad 
avanzada.  Pacientes con cáncer de mama operable con ganglios 
negativos con uno o más factores de alto riesgo. 

En 
trámite 

de 
renovaci

ón 

Fresenius 
Kabi Oncology 

Ltd. 

19967
2
0
9
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2017M
-

00064
93-R1 

Docet
axel 

Docetax
el 20  
mg  

solución 
inyecta

ble 

Solución 
inyectabl

e 

Caja con 1 vial 
de vidrio 

transparente tipo 
I con  tapón de 
butilo y precinto 
de aluminio con 

0.5 ml de 
solución 

concentrada 
para infusión 

(40mg/ml)  y 1 
vial de vidrio tipo 
I tapón de butilo 

y precinto de 
aluminio con 

solvente 1.5 ml 

Está indicado en el tratamiento de los pacientes con cáncer avanzado 
o metastásico de mama. 
Cáncer de pulmón avanzado a células no pequeñas 

Vigente laboratorios 
Libra S.A. 

19968
5
9
3
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2007M
-

00067
28 

Docet
axel 

Docetax
el 

solución 
inyecta
ble 20 

mg / 0.5 
ml 

Solución 
inyectabl

e 

Caja con 1 
frasco ampolla 
de vidrio tipo I 
con 20 mg de 
docetaxel + 1 
frasco ampolla 
de vidrio tipo I 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros. 
Tratamiento del cáncer de pulmón de células no pequeñas.  
Cáncer de seno metastásico y/o localmente avanzado. Tratamiento 
de pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello 
localmente avanzado, no resecables (estado III y IV), con buen 
estado funcional. Tratamiento de pacientes con cáncer de ovario. 
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o 
visceral asociado a SIDA, después del fracaso de quimioterapia 

Vencido laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19969
2
5
3
-
1 
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CUM 

con 1.5 ml de 
solvente. 

previa. Tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastático 
andrógeno independiente y coadyuvante. Tratamiento  coadyuvante 
en pacientes con cáncer de mama operable con ganglios auxiliares 
positivos.   

L01C
D02 

INVIM
A 

2007M
-

00067
28 

Docet
axel 

Docetax
el 

solución 
inyecta
ble 20 

mg / 0.5 
ml 

Solución 
inyectabl

e 

Caja con 5 
frascos ampolla 
de vidrio tipo I 
con 20 mg de 

docetaxel c/u+5 
frasco ampolla 
de vidrio tipo I 
con 1.5 ml de 

solvente. 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros. 
Tratamiento del cáncer de pulmón de células no pequeñas.  
Cáncer de seno metastásico y/o localmente avanzado. Tratamiento 
de pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello 
localmente avanzado, no resecables (estado III y IV), con buen 
estado funcional. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 cáncer de próstata metastático 
andrógeno independiente y coadyuvante. Tratamiento  coadyuvante 
en pacientes con cáncer de mama operable con ganglios auxiliares 
positivos.   

Vencido laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19969
2
5
3
-
2  

L01C
D02 

INVIM
A 

2007M
-

00067
28 

Docet
axel 

Docetax
el 

solución 
inyecta
ble 20 

mg / 0.5 
ml 

Solución 
inyectabl

e 

Caja con 10 
frascos ampolla 
de vidrio tipo I 
con 20 mg de 
docetaxel + 10 
frasco ampolla 
de vidrio tipo I 
con 1.5 ml de 

solvente. 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros. 
Tratamiento del cáncer de pulmón de células no pequeñas.  
Cáncer de seno metastásico y/o localmente avanzado. Tratamiento 
de pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello 
localmente avanzado, no resecables (estado III y IV), con buen 
estado funcional. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 cáncer de próstata metastático 
andrógeno independiente y coadyuvante. Tratamiento  coadyuvante 
en pacientes con cáncer de mama operable con ganglios auxiliares 
positivos.   

Vencido laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19969
2
5
3
-
3  

L01C
D02 

INVIM
A 

2007M
-

00067
28 

Docet
axel 

Docetax
el 

solución 
inyecta
ble 20 

mg / 0.5 
ml 

Solución 
inyectabl

e 

Caja con 20 
frascos ampolla 
de vidrio tipo I 
con 20 mg de 
docetaxel + 20 
frasco ampolla 
de vidrio tipo I 
con 1.5 ml de 

solvente. 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros. 
Tratamiento del cáncer de pulmón de células no pequeñas.  
Cáncer de seno metastásico y/o localmente avanzado. Tratamiento 
de pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello 
localmente avanzado, no resecables (estado III y IV), con buen 
estado funcional. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 cáncer de próstata metastático 
andrógeno independiente y coadyuvante. Tratamiento  coadyuvante 
en pacientes con cáncer de mama operable con ganglios auxiliares 
positivos.   

Vencido laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19969
2
5
3
-
4  
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CUM 

L01C
D02 

INVIM
A 

2007M
-

00067
28 

Docet
axel 

Docetax
el 

solución 
inyecta
ble 20 

mg / 0.5 
ml 

Solución 
inyectabl

e 

Caja con 50 
frascos ampolla 
de vidrio tipo I 
con 20 mg de 
docetaxel + 50 
frasco ampolla 
de vidrio tipo I 
con 1.5 ml de 

solvente. 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros. 
Tratamiento del cáncer de pulmón de células no pequeñas.  
Cáncer de seno metastásico y/o localmente avanzado. Tratamiento 
de pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello 
localmente avanzado, no resecables (estado III y IV), con buen 
estado funcional. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 cáncer de próstata metastático 
andrógeno independiente y coadyuvante. Tratamiento  coadyuvante 
en pacientes con cáncer de mama operable con ganglios auxiliares 
positivos.   

Vencido laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19969
2
5
3
-
5   

L01C
D02 

INVIM
A 

2006M
-

00066
36 

Docet
axel 

Docetax
el 80 
mg 

Inyecta
ble 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Caja con 1 
frasco vial de 
concentrado 
para infusión 

más frasco vial 
de solvente 

(etanol - agua 
para inyección) 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 
(estadío III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante. Tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en 
pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo 
adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no han recibido 
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 

En 
trámite 

de 
renovaci

ón 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

19969
8
4
2
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2006M
-

00066
36 

Docet
axel 

Docetax
el 80 
mg 

Inyecta
ble 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Caja con 10 
frasco vial de 
concentrado 
para infusión  

más frasco vial 
de solvente 

(etanol - agua 
para inyección) 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 
(estadío III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante. Tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en 
pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo 

En 
trámite 

de 
renovaci

ón 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

19969
8
4
2
-
2 



 

 

 
ATC 

INVIM
A 
 

 
Regist

ro 
sanita

rio 

Princi
pio 

activo 
INVIM

A 

 
Nombr

e 
comerc

ial 

 
Forma 

farmacé
utica 

 
Presentación 

comercial 

 
Indicación 

 
Estado 

del 
registro 
sanitari

o 

 
Titular del 
registro 
sanitario 

 
CUM 

adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no han recibido 
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 

L01C
D02 

INVIM
A 

2006M
-

00066
36 

Docet
axel 

Docetax
el 80 
mg 

Inyecta
ble 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Caja con 25 
frasco vial de 
concentrado 
para infusión 

más frasco vial 
de solvente 

(etanol - agua 
para inyección) 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 
(estadío III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante. Tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en 
pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo 
adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no han recibido 
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 

En 
trámite 

de 
renovaci

ón 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

19969
8
4
2
-
3 

L01C
D02  

INVIM
A 

2007M
-

00070
55 

Docet
axel 

Docetax
el  

Inyecta
ble 

Solución 
inyectabl

e 

1 frasco vial con 
docetaxel 

concentrado 80 
mg + solvente 

Cáncer de mama metastásico refractario a otro tratamiento. 
Tratamiento del cáncer de pulmón de células no pequeñas.  Cáncer 
de seno metastásico y/o localmente avanzado. Tratamiento de 
pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello 
localmente avanzado, no resecables (estado III y IV), con buen 
estado funcional. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 cáncer de próstata metastático 
andrógeno independiente y coadyuvante. Tratamiento  coadyuvante 
en pacientes con cáncer de mama operable con ganglios auxiliares 
positivos.  Docetaxel en combinación con cisplatino y 5- fluorouracilo 
para el tratamiento en pacientes con adenocarcinoma de la unión 
gastroesofágica, que no han recibido quimioterapia previa para la 
enfermedad avanzada.  Cáncer de mama operable con ganglios 
negativos con uno o más factores de alto riesgo. 

Vencido Fresenius 
Kabi Oncology 

Ltd. 

19974
8
4
7
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2008M
-

00088
39 

Docet
axel 

Docetax
el 20 
mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstit

uir a 
solución 
inyectabl

e 

Caja de cartulina 
con un frasco 

vial y una 
ampolla de 

diluente 

Cáncer de mama metastásico, refractario a otros tratamientos. Vigente Glenmark 
Generics S.A. 

19996
7
6
4
-
1 
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CUM 

L01C
D02 

INVIM
A 

2008M
-

00087
35 

Docet
axel 

Docetax
el 80 
mg 

solución 
inyecta

ble 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Caja por frasco 
ampolla de 

solución 
inyectable 

concentrada 
(80mg de 
docetaxel 

anhidro) más 
frasco ampolla 
con diluyente 

(etanol/ 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 III y IV) con buen estado funcional. 

Vigente Glenmark 
Generics S.A. 

19996
7
6
5
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2009M
-

00102
24 

Docet
axel 

Docetax
el 80 

mg / 2 
ml 

solución 
inyecta

ble 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Caja por un vial 
en vidrio tipo I de 

20 ml de 
volumen con 

tapón en caucho 
y sello flip off 

aluminio 
conteniendo 2.0 
ml de solución 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5-FU para el tratamiento de pacientes 
con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma 
de la unión gastroesofágica, que no han recibido quimioterapia previa 
para la enfermedad avanzada. 

Vigente Venus 
Remedies 

Limited 

20007
2
8
6
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2010M
-

00108
24 

Docet
axel 

Docetax
el 

Injectio
n 

Concen
trate 80 

mg 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Caja con un vial 
de vidrio tipo I de 

10 ml 
conteniendo 2 ml 

de solución 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante. 
Tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de mama operable 
con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en combinación con 
cisplatino y 5-FU para el tratamiento de pacientes con 
adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma de 

Vigente VHB Medi 
Sciences 
Limited 

20012
0
8
6
-
1 



 

 

 
ATC 

INVIM
A 
 

 
Regist

ro 
sanita

rio 

Princi
pio 

activo 
INVIM

A 

 
Nombr

e 
comerc

ial 

 
Forma 

farmacé
utica 

 
Presentación 

comercial 

 
Indicación 

 
Estado 

del 
registro 
sanitari

o 

 
Titular del 
registro 
sanitario 

 
CUM 

la unión gastroesofágica, que no han recibido quimioterapia previa 
para la enfermedad avanzada. 

L01C
D02 

INVIM
A 

2010M
-

00108
25 

Docet
axel 

Docetax
el 

Injectio
n 

Concen
trate 20 

mg 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Caja con un vial 
de vidrio tipo I de 

10 ml 
conteniendo 2 ml 

de solución 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros. 
Tratamiento del cáncer de pulmón de células no pequeñas, cáncer de 
seno metastásico y/o localmente avanzado.  Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5-FU para el tratamiento en pacientes 
con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma 
de la unión gastroesofágica, 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 III y IV), con buen estado funcional. 
Tratamiento de pacientes con cáncer 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 cáncer de próstata metastático andrógeno 
independiente y coadyuvante.  Tratamiento coadyuvante en 
pacientes con cáncer de mama operable con ganglios auxiliares 
positivos. 

Vigente VHB Medi 
Sciences 
Limited 

20012
0
8
7
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2010M
-

00117
01 

Docet
axel 

Labdos
a 

Plustax
ano 

Solución 
inyectabl

e 

Caja con 1 vial 
de vidrio tipo 1 
de solución , 

conteniendo 0.5 
ml de solución 
más 1 vial con 

diluyente 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros. 
Tratamiento del cáncer de pulmón de células no pequeñas, cáncer de 
seno metastásico y/o localmente avanzado. Tratamiento de pacientes 
con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello localmente 
avanzado, no resecables (estado III y IV), con buen estado funcional. 
Tratamiento de pacientes con cáncer 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 cáncer de próstata metastático andrógeno 
independiente y coadyuvante. Tratamiento coadyuvante en pacientes 
con cáncer de mama operable con ganglios auxiliares positivos. 

Vencido Laboratorio 
Dosa  S.A. 

20020
7
3
6
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2010M
-

00117
01 

Docet
axel 

Labdos
a 

Plustax
ano 

Solución 
inyectabl

e 

Caja con 50 vial 
de vidrio tipo 1 
de solución , 

conteniendo 0.5 
ml de solución 

más 50 vial con 
diluyente 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros. 
Tratamiento del cáncer de pulmón de células no pequeñas, cáncer de 
seno metastásico y/o localmente avanzado. Tratamiento de pacientes 
con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello localmente 
avanzado, no resecables (estado III y IV), con buen estado funcional. 
Tratamiento de pacientes con cáncer 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 cáncer de próstata metastático andrógeno 
independiente y coadyuvante. Tratamiento coadyuvante en pacientes 
con cáncer de mama operable con ganglios auxiliares positivos. 

Vencido Laboratorio 
Dosa  S.A. 

20020
7
3
6
-
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CUM 

L01C
D02 

INVIM
A 

2010M
-

00117
01 

Docet
axel 

Labdos
a 

Plustax
ano 

Solución 
inyectabl

e 

Caja con 100 vial 
de vidrio tipo 1 
de solución , 

conteniendo 0.5 
ml de solución 

más 100 vial con 
diluyente 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros. 
Tratamiento del cáncer de pulmón de células no pequeñas, cáncer de 
seno metastásico y/o localmente avanzado. Tratamiento de pacientes 
con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello localmente 
avanzado, no resecables (estado III y IV), con buen estado funcional. 
Tratamiento de pacientes con cáncer 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 cáncer de próstata metastático andrógeno 
independiente y coadyuvante. Tratamiento coadyuvante en pacientes 
con cáncer de mama operable con ganglios auxiliares positivos. 

Vencido Laboratorio 
Dosa  S.A. 

20020
7
3
6
-
3 

L01C
D02 

INVIM
A 

2011M
-

00120
87 

Docet
axel 

Labdos
a 

Plustax
ano 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

1 frasco ampolla 
(vial de 2 ml) de 

vidrio borosilicato 
tipo I, incoloro, 
rotulado con un 

tapón de 
bromobutilo 

teflonad 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5-FU para el tratamiento de pacientes 
con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma 
de la unión gastroesofágica, que no han recibido quimioterapia previa 
para la enfermedad avanzada. 

Vencido Laboratorio 
Dosa  S.A. 

20022
2
4
5
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2011M
-

00120
87 

Docet
axel 

Labdos
a 

Plustax
ano 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

50 frasco 
ampolla (vial de 
2 ml) de vidrio 

borosilicato tipo 
I, incoloro, 

rotulado con un 
tapón de 

bromobutilo 
teflonad 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5-FU para el tratamiento de pacientes 
con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma 
de la unión gastroesofágica, que no han recibido quimioterapia previa 
para la enfermedad avanzada. 

Vencido Laboratorio 
Dosa  S.A. 

20022
2
4
5
-
2 



 

 

 
ATC 

INVIM
A 
 

 
Regist

ro 
sanita

rio 

Princi
pio 

activo 
INVIM

A 

 
Nombr

e 
comerc

ial 

 
Forma 

farmacé
utica 

 
Presentación 

comercial 

 
Indicación 

 
Estado 

del 
registro 
sanitari

o 

 
Titular del 
registro 
sanitario 

 
CUM 

L01C
D02 

INVIM
A 

2011M
-

00120
87 

Docet
axel 

Labdos
a 

Plustax
ano 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

100 frasco 
ampolla (vial de 
2 ml) de vidrio 

borosilicato tipo 
I, incoloro, 

rotulado con un 
tapón de 

bromobutilo 
teflonad 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5-FU para el tratamiento de pacientes 
con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma 
de la unión gastroesofágica, que no han recibido quimioterapia previa 
para la enfermedad avanzada. 

Vencido Laboratorio 
Dosa  S.A. 

20022
2
4
5
-
3 

L01C
D02 

INVIM
A 

2011M
-

00120
80 

Docet
axel 

Docetax
el  80 
mg / 8 

ml 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Caja x 1 vial de 
vidrio tipo I x 8 

ml. 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 (estadío III o IV), 
con buen estado funcional.  Tratamiento de pacientes con cáncer de 
próstata metastásico andrógeno independiente y coadyuvante y 
tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de mama operable 
con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en combinación con 
cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en pacientes con 
adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma de 
la unión gastroesofágica, que no han recibido quimioterapia previa 
para la enfermedad avanzada. 

Vencido Ebewe 
Pharma 

Ges.M.B.H 
NFG. KG 

20024
8
4
9
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2011M
-

00120
80 

Docet
axel 

Docetax
el  80 
mg / 8 

ml 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Caja x 5 viales 
de vidrio tipo I x 

8 ml 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 (estadío III o IV), 
con buen estado funcional.  Tratamiento de pacientes con cáncer de 
próstata metastásico andrógeno independiente y coadyuvante y 

Vencido Ebewe 
Pharma 

Ges.M.B.H 
NFG. KG 

20024
8
4
9
-
2 
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CUM 

tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de mama operable 
con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en combinación con 
cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en pacientes con 
adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma de 
la unión gastroesofágica, que no han recibido quimioterapia previa 
para la enfermedad avanzada. 

L01C
D02 

INVIM
A 

2011M
-

00120
80 

Docet
axel 

Docetax
el  80 
mg / 8 

ml 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Caja x 10 viales 
de vidrio tipo I x 

8 ml 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 (estadío III o IV), 
con buen estado funcional.  Tratamiento de pacientes con cáncer de 
próstata metastásico andrógeno independiente y coadyuvante y 
tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de mama operable 
con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en combinación con 
cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en pacientes con 
adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma de 
la unión gastroesofágica, que no han recibido quimioterapia previa 
para la enfermedad avanzada. 

Vencido Ebewe 
Pharma 

Ges.M.B.H 
NFG. KG 

20024
8
4
9
-
3 

L01C
D02 

INVIM
A 

2011M
-

00121
12  

Docet
axel 

Docetax
el 

Ebewe  
20 

mg/2ml 

Solución 
inyectabl

e 

Caja por 1 vial 
por 2 ml 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 
(estadío III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en 
pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo 
adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no han recibido 
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 

Vencido Ebewe 
Pharma 

20028
6
5
1
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2011M
-

Docet
axel 

Docetax
el 

Ebewe  

Solución 
inyectabl

e 

Caja por 5 viales 
por 2 ml 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer de ovario. 
Tratamiento de pacientes con sarcoma de Kaposi diseminado y/o 

Vencido Ebewe 
Pharma 

20028
6
5
1
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CUM 

00121
12  

20 
mg/2ml 

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 
(estadío III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en 
pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo 
adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no han recibido 
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 

-
2 

L01C
D02 

INVIM
A 

2011M
-

00121
12  

Docet
axel 

Docetax
el 

Ebewe  
20 

mg/2ml 

Solución 
inyectabl

e 

Caja por 10 
viales por 2 ml 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 
(estadío III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en 
pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo 
adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no han recibido 
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 

Vencido Ebewe 
Pharma 

20028
6
5
1
-
3 

L01C
D02 

No 
report

a 

Docet
axel 

Docetax
el AMA 
80 mg 

Solución 
inyectabl

e 

Cada vial en 
vidrio tipo I con 

tapón de 
clorobutilo por 2 

ml 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros tratamientos. 
Tratamiento de cáncer de pulmón de células no pequeñas. 
Tratamiento de segunda línea para sarcoma de Kaposi en pacientes 
con SIDA que están recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha 
fracasado la quimioterapia previa. Tratamiento de pacientes con 
carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello localmente 
avanzado, no resecable (estado III o IV), con buen estado funcional. 
tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastático 
andrógeno independiente y coadyuvante y tratamiento coadyuvante 
en pacientes con cáncer de mama operable con ganglios auxiliares 
positivos. 

Negado AMA de 
Colombia 

comercializad
ora 

internacional 
ltda. 

20038
0
1
3
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2012M
-

Docet
axel 

Docetax
el 80 
mg 

Solución 
inyectabl

e 

Frasco ampolla 
en vidrio tipo I 
conteniendo 

docetaxel 

Cáncer de mama metastásico refractario a otros tratamientos. 
Tratamiento de cáncer de pulmón de células no pequeñas. 
Tratamiento de segunda línea para sarcoma de Kaposi en pacientes 
con SIDA que están recibiendo terapia antiretroviral en los cuales ha 

Vigente Laboratorio 
internacional 

Argentino S.A. 

20045
9
5
5
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CUM 

00138
28 

80mg/2ml más 1 
frasco ampolla 

con 6 ml de 
diluyente 

fracasado la quimioterapia previa. Tratamiento de pacientes con 
carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello localmente 
avanzado, no resecable (estado III o IV), con buen estado funcional. 
Tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastático 
andrógeno independiente y coadyuvante y tratamiento coadyuvante 
en pacientes con cáncer de mama operable con ganglios auxiliares 
positivos. 

-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2012M
-

00136
51 

Docet
axel 

Docetax
el 20 

mg / 0.5 
ml 

Solución 
inyectabl

e 

Caja x 1 frasco 
ampolla cont. 

solución 
concentrada 20 
mg/0.5 ml + 1 
frasco ampolla 
cont 1.5 ml  de 

s.disolvente 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o  metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 (estadío III o IV), 
con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes con cáncer de 
próstata metastásico andrógeno independiente y coadyuvante y 
tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de mama operable 
con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en combinación con 
cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en pacientes con 
adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma de 
la unión gastroesofágica, que no han recibido quimioterapia previa 
para la enfermedad avanzada. 

Vigente Laboratorio 
internacional 

Argentino S.A. 

20045
9
6
0
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2012M
-

00135
16 

Docet
axel 

Docevia
l 80 mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstit

uir a 
solución 
inyectabl

e 

Caja  con un 
frasco vial con 
polvo liofilizado 
para reconstituir 
en vidrio incoloro 

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

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5-FU para el tratamiento de pacientes 
con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma 
de la unión gastroesofágica, que no han recibido quimioterapia previa 
para la enfermedad avanzada. 

Vigente laboratorios 
Chalver de 

Colombia S.A. 

20047
6
4
4
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2012M

Docet
axel 

Docevia
l 20 mg 

Polvo 
liofilizado 

para 

Caja por un vial 
de vidrio incoloro 
tipo I con polvo 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer de ovario. 

Vigente laboratorios 
Chalver de 

Colombia S.A. 

20047
6
4
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CUM 

-
00135

92 

reconstit
uir a 

solución 
inyectabl

e 

liofilizado para 
reconstituir, 

equivalente a 20 
mg de docetaxel 

+ diluente 

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 III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5-FU para el tratamiento de pacientes 
con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma 
de la unión gastroesofágica, que no han recibido quimioterapia previa 
para la enfermedad avanzada. 

6
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2012M
-

00138
97 

Docet
axel 

Docetax
el 

concent
rado 
para 

inyecció
n 80 mg 

/ 2 ml 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Combi pack: caja 
por 1 frasco vial  
tipo I por 2 ml 
con tapón de 

caucho y agrafe 
de aluminio y 

solvente : frasco 
vial tipo I por 6 

ml con tapón de 
caucho y agrafe 

de aluminio 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Pacientes con cáncer de mama operable con ganglios 
negativos con uno o más factores de alto riesgo. Tratamiento de 
pacientes con cáncer de pulmón de células no pequeñas. Tratamiento 
de pacientes con cáncer 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 III o IV), con buen estado 
funcional. Tratamiento de pacientes con cáncer de próstata 
metastásico andrógeno independiente y coadyuvante en pacientes 
con cáncer de mama operable con ganglios auxiliares positivos. El 
producto en combinación con cisplatino y 5-FU para el tratamiento en 
pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo 
adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no han recibido 
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 

Vigente Ropsohn 
therapeutics 

S.A.S 

20049
3
8
8
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2014M
-

00150
24 

Docet
axel 

Docetax
el 20 

mg / 0.5 
ml 

Solución 
inyectabl

e 

Caja por: 1 
frasco vial en 

vidrio tipo I con 
tapón butilo gris 

y sello de 
aluminio flip off 

conteniendo 
concentrado + 1 

frasco vial en 
vidrio tipo I con 

tapón 
bromobutilo gris 

y sello de 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o  metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 
(estadío III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en 
pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo 

Vigente Ropsohn 
therapeutics 

S.A.S 

20051
6
7
4
-
1 
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CUM 

aluminio flip off 
conteniendo 1.5 
ml de solvente. 

adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no han recibido 
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 

L01C
D02 

INVIM
A 

2014M
-

00149
57 

Docet
axel 

Taxespi
ra  80 

mg/ 8ml 

Solución 
inyectabl

e 

Caja por 1 frasco 
vial de vidrio 

incoloro tipo I por 
10 ml, cierre de 

clorobutilo y sello 
de aluminio con 

tapa flip-off 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 
(estadío III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Taxotere en 
combinación con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en 
pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo 
adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no han recibido 
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. Pacientes con 
cáncer de mama operable con ganglios negativos con uno o más 
factores de alto riesgo. 

Vigente Hospira INC 20056
7
1
4
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2013M
-

00145
65 

Docet
axel 

Taxespi
ra  20 

mg/ 2ml 

Solución 
inyectabl

e 

Caja por 1 frasco 
en vidrio 

transparente tipo 
I por 2ml 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 
(estadío III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en 
pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo 
adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no han recibido 
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 

Vigente Hospira INC 20056
7
1
5
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2014M
-

00148
57 

Docet
axel 

Dotaxel 
20 

mg/0,5
ml 

Solución 
inyectabl

e 

Caja con frasco 
vial de vidrio tipo 
I transparente, 

tapón de caucho 
y agrafe de 

aluminio (sello 

Tratamiento adyuvante en cáncer de mama: en combinación con 
doxorubicina y ciclofosfamida está indicado para el tratamiento 
adyuvante de pacientes con cáncer de mama operable con ganglio 
positivo, cáncer de mama operable con ganglio negativo (con uno o 
más factores de riesgo alto (eficacia clínica/estudios clínicos).  
Cáncer de mama metastásico: en combinación con doxorubicina está 

Vigente Procaps S.A. 20057
7
3
6
-
1 
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CUM 

flip off rojo) por 2 
ml de docetaxel 

concentrado 
para inyección 
más un frasco 

vial de vidrio tipo 
I transparente, 

tapón de caucho 
y agrafe de 

aluminio (sello fli 

indicado para el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico que no recibieron previamente 
terapia citotóxica para esta enfermedad. Como monoterapia está 
indicado para el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico después del fracaso de la terapia 
citotóxica. La quimioterapia previa debe haber incluido una 
antraciclina o un agente alquilante. En combinación con capecitabina 
está indicado para el tratamiento de pacientes con cáncer de mama 
localmente avanzado o metastásico después del fracaso de la 
quimioterapia citotóxica. La terapia previa debe haber incluido una 
antraciclina.  
Cáncer pulmonar de células no-pequeñas: en combinación con 
cisplatino está indicado para el tratamiento de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no pequeñas irresecables, localmente avanzado 
o metastásico, en los pacientes que no recibieron previamente 
quimioterapia para esta enfermedad. en combinación con 
carboplatino representa una opción de tratamiento para la terapia a 
base de cisplatino (léanse sobredosis y eficacia clínica/estudios 
clínicos).  Está indicado para el tratamiento de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no pequeñas localmente avanzado o 
metastásico después del fracaso de la quimioterapia previa.  
Cáncer de ovario.  
Cáncer de próstata: en combinación con prednisona o prednisolona 
está indicado para el tratamiento de pacientes con cáncer de próstata 
metastásico independiente de andrógeno (refractario a hormonas). 
Adenocarcinoma gástrico: en combinación con cisplatino 5-
fluorouracilo está indicado para el tratamiento de pacientes con 
adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma de 
la unión gastroesofágica, que no recibieron quimioterapia previa para 
la enfermedad avanzada. 
Cáncer de cabeza y cuello: en combinación con cisplatino 5-
fluorouracilo está indicado para el tratamiento de inducción de 
pacientes con carcinoma escamocelular de cabeza y cuello 
localmente avanzado. 

L01C
D02 

INVIM
A 

2013M
-

00147
87 

Docet
axel 

Dotaxel 
80 

mg/2ml 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Caja de cartón 
con frasco vial 

de vidrio 
transparente 

Tipo I, tapón de 
caucho y agrafe 

de aluminio 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Pacientes con cáncer de mama operable con ganglios 
negativos con uno o más factores de alto riesgo. Tratamiento de 
pacientes con cáncer de pulmón de células no pequeñas. Tratamiento 
de pacientes con cáncer de ovario. Tratamiento de pacientes con 
sarcoma de Kaposi diseminado y/o visceral asociado a SIDA, 
después del fracaso de quimioterapia previa. Tratamiento de 

Vigente Procaps S.A. 20057
7
3
7
-
1 
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CUM 

(sello flip off rojo) 
por 2 ml de 
docetaxel 

concentrado 
para inyección+ 

frasco vial de 
vidrio 

transparente tipo 
I, tapón de 

caucho y agrafe 
de aluminio 

(sello 

pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello, 
localmente avanzado, no resecable (estadio III o IV), con buen estado 
funcional. Tratamiento de pacientes con cáncer de próstata 
metastásico andrógeno independiente y coadyuvante en pacientes 
con cáncer de mama operable con ganglios auxiliares positivos. En 
combinación con cisplatino y 5-FU para el tratamiento en pacientes 
con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma 
de la unión gastroesofágica, que no han recibido quimioterapia previa 
para la enfermedad avanzada. 

L01C
D02 

No 
registr

a 

Docet
axel 

Dovesta
c 20 mg 
concent

rado 
inyecta
ble para 
solución 

para 
infusión 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Caja con 1 vial 
por 0,5 ml que 
contiene 20 mg 
de docetaxel +1 
vial por 1.8 ml de 

disolvente 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 
(estadío III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en 
pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo 
adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no han recibido 
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 

Negado Glaxosmithklin
e Colombia 

S.A. 
 

20062
8
4
5
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2015M
-

00158
10 

Docet
axel 

Docetax
el 20 
mg/ml 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Caja plegadiza 
que contiene un 
vial de 6 ml de 

vidrio tipo I 
incoloro, cerrado 

con tapón de 
fluorotec y una 

cápsula de 
sellado de 

aluminio de tipo 
flip - off de color 

azul, el cual 
contiene 1 ml  de 

solución 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o  metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 
(estadío III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en 
pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo 

Vigente Fresenius 
Kabi Oncology 

Ltd 

20064
4
1
2
-
1 
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CUM 

concentrada 
para infusión. 

adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no han recibido 
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 

L01C
D02 

INVIM
A 

2015M
-

00157
63 

Docet
axel 

Docetax
el 80 

mg/4ml 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Caja x 1 frasco 
ampolla vidrio 
tipo I sellado 

aluminio de tipo 
flip-off color azul   
x 4 ml solución 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 
(estadío III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5- fluorouracilo para el tratamiento en 
pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo 
adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no han recibido 
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 

Vigente Fresenius 
Kabi Oncology 

Limited 

20064
4
6
0
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2015M
-

00159
69 

Docet
axel 

Docetax
el 

120mg/
6ml 

solución 
concent

rada 
para 

infusión
. 

Solución 
concentr
ada para 
infusión  

Caja por 1 vial 
de vidrio tipo I x 
6 ml cerrado con 
tapón de flurotec 

y un sello de 
aluminio del tipo 
flip off de color 

azul que 
contiene 6 ml de 

solución 
concentrada 
para infusión. 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. 
Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de células no 
pequeñas. 
Tratamiento de pacientes con cáncer 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 
(estadío III o IV), con buen estado funcional. 
Tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastático 
andrógeno independiente y coadyuvante y tratamiento coadyuvante 
en pacientes con cáncer de mama operable con ganglios auxiliares 
positivos. 
Taxotere en combinación con cisplatino y 5-FU para el tratamiento en 
pacientes con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo 
adenocarcinoma de la unión gastroesofágica, que no han recibido 
quimioterapia previa para la enfermedad avanzada. 

Vigente Fresenius 
Kabi Oncology 

Limited 

20064
4
9
7
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2015M
-

00156
41 

Docet
axel 

Docetax
el 160 
mg/ 8 

ml 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Caja que 
contiene un vial 

de 10 ml de 
vidrio incoloro 
tipo I, cerrado 
con tapón de 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 

Vigente Fresenius 
Kabi Oncology 

Ltd 

20064
4
9
9
-
1 
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CUM 

flurotec y una 
cápsula de 
sellado de 

aluminio de tipo 
flip-off de color 

azul que 
contiene 8 ml de 

solución 
concentrada 
para infusión. 

escamosas de cabeza y cuello, localmente avanzado, no resecable 
(estadío III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastático andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5-FU para el tratamiento en pacientes 
con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma 
de la unión gastroesofágica, que no han recibido quimioterapia previa 
para la enfermedad avanzada. 

L01C
D02 

INVIM
A 

2014M
-

00153
56 

Docet
axel 

Docetax
el 80 
mg 

Solución 
inyectabl

e 

Caja con 1 
frasco vial de 
vidrio tipo I 

transparente (14 
ml de capacidad) 

con 2 ml de 
solución 

inyectable 
concentrada, 

tapón de goma 
gris, precinto de 
aluminio con flip-

off; + 1 frasco 
vial de vidrio tipo 

I transparente 
(14 ml de 

capacidad) con 6 
ml de sol 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o  metastásico. Tratamiento de pacientes con  cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastático andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. En combinación con 
cisplatino y 5-FU para el tratamiento en pacientes con 
adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma de 
la unión gastroesofágica, que no han recibido quimioterapia previa 
para la enfermedad avanzada. Pacientes con cáncer de mama 
operable con ganglios negativos con uno o más factores de alto 
riesgo. 

Vigente Grupo 
Unipharm S.A. 

y/o 
laboratorios 

Uni S.A. 

20067
0
0
8
-
1 

L01C
D02 

INVIM
A 

2014M
-

00155
21 

Docet
axel 

Lildocex 
40 mg/ 
ml (20 
mg/0.5 

ml) 

Solución 
inyectabl

e 

Caja de cartón 
con frasco 

ampolla (vial), 
con  tapón de 

goma y precinto 
de aluminio flip - 
off  con 20 mg / 

0,5 ml de 
docetaxel y 

frasco ampolla 
(vial) de vidrio 

tipo I, con  tapón 
de goma y 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5-FU para el tratamiento de pacientes 
con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma 

Pérdida 
Fuerza 

Ejecutori
a 

Eli Lilly and 
Company 

20068
2
8
6
-
1 
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CUM 

precinto de 
aluminio-off con 

1,8 ml de 
disolvente  

de la unión gastroesofágica, que no han recibido quimioterapia previa 
para la enfermedad avanzada. 

L01C
D02 

INVIM
A 

2014M
-

00153
87 

Docet
axel 

Lildocex 
40 mg/ 
ml (80 
mg/2 
ml) 

Solución 
concentr
ada para 
infusión 

Caja con frasco 
ampolla (vial de 
vidrio tipo I de 

10ml sellado con 
tapón de goma 

de 20mm y 
precinto de 

aluminio flip-off) 
de 80mg/2ml de 

Docetaxel y 
frasco ampolla 
con 7,1 ml de 
Diluente para 
LILDOCEX. 

Tratamiento de pacientes con cáncer de mama localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón de 
células no pequeñas. Tratamiento de pacientes con cáncer 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 III o IV), con buen estado funcional. Tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata metastásico andrógeno independiente y 
coadyuvante y tratamiento coadyuvante en pacientes con cáncer de 
mama operable con ganglios auxiliares positivos. Docetaxel en 
combinación con cisplatino y 5-FU para el tratamiento de pacientes 
con adenocarcinoma gástrico avanzado, incluyendo adenocarcinoma 
de la unión gastroesofágica, que no han recibido quimioterapia previa 
para la enfermedad avanzada. 

Pérdida 
Fuerza 

Ejecutori
a 

Eli Lilly and 
Company 

20068
2
8
8
-
1 

 

Tabla 7.  Registros sanitarios Epirubicina 
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CUM 

L01DB03 M-00971 Epirubicina Farmorubicina 

(epirubicina 

clorhidrato 50 

mg.)) 

Polvo estéril 

para 

reconstituir a 

solución 

inyectable 

Frasco vial x 50 

mg 

Coadyuvante en el tratamiento del 

carcinoma mamario 

Vencido Pharmacia 

S.P.A. 

29447-1 

 

L01DB03 INVIMA 

M-

Epirubicina Farmorubicina 

(epirubicina  

Polvo estéril 

para 

reconstituir a 

Frasco vial X 10 

mg 

Coadyuvante en el tratamiento de 

carcinoma mamario 

Vencido Pharmacia 

S.P.A. 

29448-1 



 

 

 

ATC 

INVIMA 

 

 

Registro 

sanitario 

Principio 

activo 

INVIMA 

 

Nombre 

comercial 

 

Forma 

farmacéutica 

 

Presentación 

comercial 

 

Indicación 

 

Estado 

del 

registro 

sanitario 

 

Titular del 

registro 
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CUM 

009727-

R1 

clohidrato 10 

mg) 

solución 

inyectable 

No 

reporta 

M-

013984 

Epirubicina Farmorubicina 

RD 50 mg 

inyectable 

Polvo liofilizado 

para 

reconstituir a 

solución 

inyectable 

No reporta Coadyuvante en el tratamiento de 

carcinoma de mama, ovario, 

tiroides, gástrico y carcinoma 

transicional: sarcoma 

neuroblastoma, tumor de Wilms, 

leucemia linfoblástica aguda, 

linfomas, neoplasias malignas de 

pulmón y sangre. 

Vencido Haupt Pharma 

Latina S. R. L 

38279- 

L01DB03 INVIMA 

M-

010230 

Epirubicina Farmorubicina 

CS 10mg/ 5 ml 

Inyectables Frasco de 

polipropileno x 5 

ml 

En el tratamiento de leucemias 

agudas, linfomas malignos, 

sarcomas de partes blandas, 

carcinoma gástrico, carcinoma del 

hígado, páncreas, recto sigmoido, 

carcinomas cervifaciales, 

carcinoma pulmonar, carcinoma 

ovárico. 

Vencido Pharmacia & 

Upjohn S.P.A. 

225449-1 

L01DB03 INVIMA 

2008M-

010231-

R1 

Epirubicina Farmorubicina  

solución 

inyectable 50 

mg/ 25 ml. 

Solución 

inyectable 

Caja con 1 vial 

(frasco ampolla) 

en polipropileno 

contenido 25 ml 

de la solución 

inyectable. Tapa 

de aluminio con la 

solapa de plástico 

de la parte 

superior color 

púrpura sin 

impresion. 

(sellado externo) 

En el tratamiento de leucemias 

agudas, linfomas malignos, 

sarcomas de partes blandas, 

carcinoma gástrico, carcinoma del 

hígado, páncreas, recto sigmoido, 

carcinomas cervifaciales, 

carcinoma pulmonar, carcinoma 

ovárico. 

Vigente Pfizer S.A.S. 225451-1 
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CUM 

L01DB03 INVIMA 

M-

014650 

Epirubicina Epirubicina 10 

mg inyectable 

Medicamentos 

no estériles 

sólidos - polvos 

y granulados 

Frasco ampolla en 

caja plegadiza 

Coadyuvante en el tratamiento de 

carcinoma transicional: sarcoma, 

neuroblastoma, carcinoma de 

mama, ovario, tiroides y gástrico, 

tumor de Wilms, leucemia 

linfoblástica aguda, linfomas, 

neoplasmas malignos de pulmón y 

sangre. 

Cancelado Laboratorios 

Filaxis S.A. 

19908198-

1 

No 

reporta 

No 

reporta 

Epirubicina Epirubicina 50 

mg inyectable 

Polvo liofilizado 

para 

reconstituir a 

solución 

inyectable 

No reporta En el tratamiento de leucemias 

agudas, linfomas, mieloma 

múltiple y en carcinoma de mama, 

linfomas malignos, sarcomas de 

partes blandas, carcinoma 

gástrico, carcinoma del hígado, 

páncreas, recto sigmoideo, 

carcinomas cervicofaciales, 

carcinoma pulmonar, carcinoma 

ovárico. 

Negado Pharmarketing 19908200- 

L01DB03 INVIMA 

2002M-

0001224 

Epirubicina Epilem 10mg 

(Liofilizado para 

solución 

inyectable) 

Polvo liofilizado 

para 

reconstituir a 

solución 

inyectable 

Caja con frasco 

ampolla de vidrio 

tipo I incoloro con 

tapón y sello de 

aluminio tipo flip 

off 

En el tratamiento de leucemias 

agudas, linfomas, mieloma 

múltiple y en carcinoma de mama, 

linfomas malignos, sarcomas de 

partes blandas, carcinoma 

gástrico, carcinoma del hígado, 

páncreas, recto sigmoideo, 

carcinomas cervicofaciales, 

carcinoma pulmonar, carcinoma 

ovárico. 

Vencido Lemery S.A. 

de C.V. 

19924942-

1 

L01DB03 INVIMA 

2002M-

0001114 

Epirubicina Epilem 

liofilizado pára 

solución 

inyectable 50 

mg 

Polvo liofilizado 

para 

reconstituir a 

solución 

inyectable 

Caja de cartón 

con frasco 

ampolla de vidrio 

tipo I con tapón de 

hule de 

bromobutilo 

Tratamiento de leucemias agudas, 

linfomas, mieloma múltiple y en 

carcinoma de mama, linfomas 

malignos, sarcomas de partes 

blandas, carcinoma gástrico, 

carcinoma del hígado, páncreas, 

Vencido Lemery S.A. 

de C.V. 

19924945-

1 



 

 

 

ATC 

INVIMA 
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CUM 

recto sigmoideo, carcinomas 

cervicofaciales, carcinoma 

pulmonar, carcinoma ovárico. 

L01DB03 INVIMA 

2012M-

0001007-

R1 

Epirubicina Epirubicina 

clorhidrato 

2mg/1ml 

Solución 

inyectable 

Caja con un vial 

en vidrio 

transparente tipo I 

por 5 ml. 

En el tratamiento de leucemias 

agudas, linfomas, mieloma 

múltiple y en carcinoma de mama, 

linfomas malignos, sarcomas de 

partes blandas, carcinoma 

gástrico, carcinoma del hígado, 

páncreas, recto sigmoideo, 

carcinomas cervicofaciales, 

carcinoma pulmonar, carcinoma 

ovárico. 

Vigente Ebewe 

Pharma GES. 

M.B.H. 

NFG.K.G. 

19926703-

1 

L01DB03 INVIMA 

2012M-

0001007-

R1 

Epirubicina Epirubicina 

clorhidrato 

2mg/1ml 

Solución 

inyectable 

Caja con un vial 

en vidrio 

transparente tipo I 

por 25 ml. 

En el tratamiento de leucemias 

agudas, linfomas, mieloma 

múltiple y en carcinoma de mama, 

linfomas malignos, sarcomas de 

partes blandas, carcinoma 

gástrico, carcinoma del hígado, 

páncreas, recto sigmoideo, 

carcinomas cervicofaciales, 

carcinoma pulmonar, carcinoma 

ovárico. 

Vigente Ebewe 

Pharma GES. 

M.B.H. 

NFG.K.G. 

19926703-

2 



 

 

 

ATC 

INVIMA 

 

 

Registro 

sanitario 

Principio 

activo 

INVIMA 

 

Nombre 

comercial 

 

Forma 

farmacéutica 

 

Presentación 

comercial 

 

Indicación 

 

Estado 

del 

registro 

sanitario 

 

Titular del 

registro 

sanitario 

 

CUM 

L01DB03 INVIMA 

2012M-

0001007-

R1 

Epirubicina Epirubicina 

clorhidrato 

2mg/1ml 

Solución 

inyectable 

Caja con un vial 

en vidrio 

transparente tipo I 

por 50 ml. 

En el tratamiento de leucemias 

agudas, linfomas, mieloma 

múltiple y en carcinoma de mama, 

linfomas malignos, sarcomas de 

partes blandas, carcinoma 

gástrico, carcinoma del hígado, 

páncreas, recto sigmoideo, 

carcinomas cervicofaciales, 

carcinoma pulmonar, carcinoma 

ovárico. 

Vigente Ebewe 

Pharma GES. 

M.B.H. 

NFG.K.G. 

19926703-

3 

No 

reporta 

No 

reporta 

Epirubicina Farmorubicina 

RD 50 mg 

Polvo liofilizado 

para 

reconstituir a 

solución 

inyectable 

No reporta Indicado en el tratamiento de 

leucemias agudas, linfomas 

malignos, sarcomas de partes 

blandas, carcinoma gástrico, 

carcinoma del hígado, pancreas, 

recto sinmoidio, carcinomas 

cervifaciales, carcinoma pulmonar, 

carcinoma ovarico. 

Negado Pharmacia & 

Upjohn 

Company 

19934461- 

L01DB03 INVIMA 

2003M-

0002548 

Epirubicina Farmorubicina 

10 mg 

Polvo liofilizado 

para 

reconstituir a 

solución 

inyectable 

Caja de cartón 

con 1 vial + 1 

ampolleta de 

diluente. 

En el tratamiento de leucemias 

agudas, linfomas, mieloma 

múltiple y en carcinoma de mama, 

linfomas malignos, sarcomas de 

partes blandas, carcinoma 

gástrico, carcinoma del hígado, 

páncreas, recto sigmoideo, 

carcinomas cervicofaciales, 

carcinoma pulmonar, carcinoma 

ovárico. 

Cancelado Pharmacia 

Interamerican 

Corporation 

19935272-

1 



 

 

 

ATC 

INVIMA 
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Principio 
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comercial 
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sanitario 

 

CUM 

L01DB03 INVIMA 

2005M-

0004779 

Epirubicina Epilem RU 

Solución 

Inyectable 

Solución 

inyectable 

Frasco vial de 10 

mg/5ml 

En el tratamiento de leucemias 

agudas, linfomas malignos, 

sarcomas de partes blandas, 

carcinoma gástrico, carcinoma del 

hígado, páncreas, recto sinmoidio, 

carcinomas cervifaciales, 

carcinoma pulmonar, carcinoma 

ovárico. 

Vencido Lemery S.A. 

de C.V. 

19956731-

1 

L01DB03 INVIMA 

2005M-

0004779 

Epirubicina Epilem RU 

Solución 

Inyectable 

Solución 

inyectable 

Frasco vial de 

50mg/25ml 

En el tratamiento de leucemias 

agudas, linfomas malignos, 

sarcomas de partes blandas, 

carcinoma gástrico, carcinoma del 

hígado, páncreas, recto sinmoidio, 

carcinomas cervifaciales, 

carcinoma pulmonar, carcinoma 

ovárico. 

Vencido Lemery S.A. 

de C.V. 

19956731-

2 

No 

reporta 

No 

registra 

Epirubicina Epirubicina 10 

mg 

Polvo liofilizado 

para 

reconstituir a 

solución 

inyectable 

No reporta En el tratamiento de leucemias 

agudas, linfomas, mieloma 

múltiple y en carcinoma de mama, 

linfomas malignos, sarcomas de 

partes blandas, carcinoma 

gástrico, carcinoma del hígado, 

páncreas, recto sigmoideo, 

carcinomas cervicofaciales, 

carcinoma pulmonar, carcinoma 

ovárico. 

Negado Blau 

Farmacéutica 

Colombia 

S.A.S 

19961320- 

No 

reporta 

No 

registra 

Epirubicina Epirubicina 50 

mg polvo 

liofilizado para 

reconstituir a 25 

ml de solución 

inyectable. 

Polvo liofilizado 

para 

reconstituir a 

solución 

inyectable 

No reporta Tratamiento de leucemias agudas, 

linfomas, mieloma múltiple y en 

carcinoma de mama, linfomas 

malignos, sarcomas de partes 

blandas, carcinoma gástrico, 

carcinoma del hígado, páncreas, 

recto sigmoideo, carcinomas 

Negado Blau 

Farmacéutica 

Colombia 

S.A.S 

19961321- 



 

 

 

ATC 

INVIMA 

 

 

Registro 

sanitario 

Principio 

activo 

INVIMA 

 

Nombre 

comercial 

 

Forma 

farmacéutica 
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registro 

sanitario 

 

CUM 

cervicofaciales, carcinoma 

pulmonar, carcinoma ovárico. 

L01DB03 INVIMA 

2007M-

0006939 

Epirubicina Epirubicina Inyectables Frasco vial de 

vidrio ambar tipo I 

por 25 ml. 

Tratamiento de leucemias agudas, 

linfomas, mieloma múltiple y en 

carcinoma de mama, linfomas 

malignos, sarcomas de partes 

blandas, carcinoma gástrico, 

carcinoma del hígado, páncreas, 

recto sigmoideo, carcinomas 

cervicofaciales, carcinoma 

pulmonar, carcinoma ovárico. 

En trámite 

de 

renovación 

Fresenius 

Kabi Oncology 

Ltd. 

19973149-

1 

L01DB03 INVIMA 

2010M-

0011246 

Epirubicina Epirubicin   

hydrochloride 

for injection 

Polvo liofilizado 

para 

reconstituir a 

solución 

inyectable 

Caja con 1  vial de 

vidrio  tipo I con 

liofilizado para 

reconstituir 

Tratamiento de leucemias agudas, 

linfomas, mieloma múltiple y en 

carcinoma de mama, linfomas 

malignos, sarcomas de partes 

blandas, carcinoma gástrico, 

carcinoma del hígado, páncreas, 

recto sigmoideo, carcinomas 

cervicofaciales, carcinoma 

pulmonar, carcinoma ovárico. 

Vencido VHB Medi 

Sciences 

Limited 

20014047-

1 

L01DB03 INVIMA 

2015M-

0015693 

Epirubicina Epirubicina 

clorhidrato 2 

mg / ml 

solución 

inyectable 

Solución 

inyectable 

Caja plegadiza 

con un vial de 

vidrio tipo I x25 

ml, tapón 

clorobutilo, sello 

aluminio y flip - 

off. 

En el tratamiento de leucemias 

agudas, linfomas malignos, 

sarcomas de partes blandas, 

carcinoma gastrico, carcinoma del 

hígado, páncreas, recto sigmoidio, 

carcinomas cervifaciales, 

carcinoma pulmonar, carcinoma 

ovárico. 

Vigente HB Human 

Bioscience 

S.A.S 

20062983-

1 

L01DB03 INVIMA 

2014M-

0014992 

Epirubicina Epirubicina 50 

mg 

Polvo liofilizado 

para 

reconstituir a 

solución 

inyectable 

Caja por 1 frasco 

ampolla (vial) en 

vidrio tipo I 

incoloro con tapón 

elastomérico de 

En el tratamiento de leucemias 

agudas, linfomas malignos, 

sarcomas de partes blandas, 

carcinoma gástrico, carcinoma del 

hígado, páncreas, recto 

Vigente Blau 

Farmacéutica 

Colombia 

S.A.S 

20063700-

1 
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registro 

sanitario 

 

CUM 

bromobutilo y 

precinto flip-off 

color blanco. 

sigmoideo, carcinomas 

cervifaciales, carcinoma pulmonar, 

carcinoma ovárico. 

L01DB03 INVIMA 

2014M-

0014992 

Epirubicina Epirubicina 50 

mg 

Polvo liofilizado 

para 

reconstituir a 

solución 

inyectable 

Caja por 50 

frascos ampolla 

(viales) en vidrio 

tipo I incoloro con 

tapón 

elastomérico de 

bromobutilo y 

precinto flip-off 

color blanco. 

En el tratamiento de leucemias 

agudas, linfomas malignos, 

sarcomas de partes blandas, 

carcinoma gástrico, carcinoma del 

hígado, páncreas, recto 

sigmoideo, carcinomas 

cervifaciales, carcinoma pulmonar, 

carcinoma ovárico. 

Vigente Blau 

Farmacéutica 

Colombia 

S.A.S 

20063700-

2 

L01DB03 INVIMA 

2014M-

0014992 

Epirubicina Epirubicina 50 

mg 

Polvo liofilizado 

para 

reconstituir a 

solución 

inyectable 

Caja por 100 

frascos ampolla 

(viales) en vidrio 

tipo I incoloro con 

tapón 

elastomérico de 

bromobutilo y 

precinto flip-off 

color blanco. 

En el tratamiento de leucemias 

agudas, linfomas malignos, 

sarcomas de partes blandas, 

carcinoma gástrico, carcinoma del 

hígado, páncreas, recto 

sigmoideo, carcinomas 

cervifaciales, carcinoma pulmonar, 

carcinoma ovárico. 

Vigente Blau 

Farmacéutica 

Colombia 

S.A.S 

20063700-

3 

L01DB03 INVIMA 

2014M-

0014994 

Epirubicina Epirubicina 10 

mg polvo 

liofilizado para 

reconstituir a 

solución 

inyectable 

Polvo liofilizado 

para 

reconstituir a 

solución 

inyectable 

Caja por 1 frascos 

ampollas en vidrio 

tipo I 

En el tratamiento de leucemias 

agudas, linfomas malignos, 

sarcomas de partes blandas, 

carcinoma gástrico, carcinoma del 

hígado, páncreas, recto 

sigmoideo, carcinomas 

cervifaciales, carcinoma pulmonar, 

carcinoma ovárico. 

Vigente Blau 

Farmacéutica 

Colombia 

S.A.S 

20063701-

1 

L01DB03 INVIMA 

2014M-

0014994 

Epirubicina Epirubicina 10 

mg polvo 

liofilizado para 

reconstituir a 

Polvo liofilizado 

para 

reconstituir a 

Caja por 50 

frascos ampollas 

en vidrio tipo I 

En el tratamiento de leucemias 

agudas, linfomas malignos, 

sarcomas de partes blandas, 

carcinoma gástrico, carcinoma del 

Vigente Blau 

Farmacéutica 

Colombia 

S.A.S 

20063701-

2 



 

 

 

ATC 

INVIMA 
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sanitario 

Principio 

activo 
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CUM 

solución 

inyectable 

solución 

inyectable 

hígado, páncreas, recto 

sigmoideo, carcinomas 

cervifaciales, carcinoma pulmonar, 

carcinoma ovárico. 

L01DB03 INVIMA 

2014M-

0014994 

Epirubicina Epirubicina 10 

mg polvo 

liofilizado para 

reconstituir a 

solución 

inyectable 

Polvo liofilizado 

para 

reconstituir a 

solución 

inyectable 

Caja por 100 

frascos ampollas 

en vidrio tipo I 

En el tratamiento de leucemias 

agudas, linfomas malignos, 

sarcomas de partes blandas, 

carcinoma gástrico, carcinoma del 

hígado, páncreas, recto 

sigmoideo, carcinomas 

cervifaciales, carcinoma pulmonar, 

carcinoma ovárico. 

Vigente Blau 

Farmacéutica 

Colombia 

S.A.S 

20063701-

3 

 

 

Tabla 8.  Registros sanitarios Filgrastim 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L03AA02 
INVIMA 
2014M-

014202-R1 

Filgrastim 
adnr (factor 

metioil 
recombinante 
estimulador 

de las 
colonias de 
granulocitos 
humanos (r-
methug-csf) 
obtenido en 
e.coli k12) 

Neupogen 
solución 

inyectable 
300mcg/ 1 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja con 5 
frascos ampollas 
en vidrio 
conteniendo 1ml 
de la solución c/u 

Neupogen está indicado para reducir la 
duración de la neutropenia y la incidencia de 
neutropenia febril en pacientes tratados con 
quimioterapia citotóxica convencional con 
enfermedades malignas (con la excepción de 
leucemia mieloide crónica y síndromes 
mielodisplásicos) y en la reducción de la 
duración de la neutropenia en los pacientes 
sometidos a tratamiento mieloablativo seguido 
de trasplante de médula ósea y que se 
considere presenten un mayor riesgo de 
experimentar neutropenia grave prolongada. 
 
Neupogen está indicado para la movilización 
de células progenitoras hematopoyéticas en 

Vigente 
Amgen 

manufacturing 
limited 

46041-1 



 

 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

sangre periférica. 
 
En pacientes, tanto niños como adultos, con 
neutropenia congénita grave, cíclica o 
idiopática con una cuenta absoluta de 
neutrófilos (can) = 0,5 x 109/l, y antecedentes 
de infecciones graves o recurrentes, la 
administración prolongada de neupogen está 
indicada para aumentar la cuenta de 
neutrófilos y reducir la incidencia y duración de 
episodios infecciosos. 
 
Neupogen está indicado para el tratamiento de 
la neutropenia persistente (can igual o inferior 
a 1,0 x109/l) en pacientes con infección 
avanzada por el vih, para reducir el riesgo de 
desarrollar infecciones bacterianas cuando 
otras opciones para tratar la neutropenia no 
sean adecuadas.             



 

 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L03AA02 
INVIMA 
2014M-

014202-R1 

Filgrastim 
adnr (factor 

metioil 
recombinante 
estimulador 

de las 
colonias de 
granulocitos 
humanos (r-
methug-csf) 
obtenido en 
e.coli k12) 

Neupogen 
solución 

inyectable 
300mcg/ 1 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja con 1 frasco 
ampolla en vidrio 
conteniendo 1ml 
de la solución 

Neupogen está indicado para reducir la 
duración de la neutropenia y la incidencia de 
neutropenia febril en pacientes tratados con 
quimioterapia citotóxica convencional con 
enfermedades malignas (con la excepción de 
leucemia mieloide crónica y síndromes 
mielodisplásicos) y en la reducción de la 
duración de la neutropenia en los pacientes 
sometidos a tratamiento mieloablativo seguido 
de trasplante de médula ósea y que se 
considere presenten un mayor riesgo de 
experimentar neutropenia grave prolongada. 
 
Neupogen está indicado para la movilización 
de células progenitoras hematopoyéticas en 
sangre periférica. 
 
En pacientes, tanto niños como adultos, con 
neutropenia congénita grave, cíclica o 
idiopática con una cuenta absoluta de 
neutrófilos (can) = 0,5 x 109/l, y antecedentes 
de infecciones graves o recurrentes, la 
administración prolongada de neupogen está 
indicada para aumentar la cuenta de 
neutrófilos y reducir la incidencia y duración de 
episodios infecciosos. 
 
Neupogen está indicado para el tratamiento de 
la neutropenia persistente (can igual o inferior 
a 1,0 x109/l) en pacientes con infección 
avanzada por el vih, para reducir el riesgo de 
desarrollar infecciones bacterianas cuando 
otras opciones para tratar la neutropenia no 
sean adecuadas 

Vigente 
Amgen 

manufacturing 
limited 

46041-2 

L03AA02 
INVIMA 
2008M-

007141 -R1 
Filgrastim 

Biofigran 300 
mcg 

Solucion 
inyectable 

Caja por 5 viales 
en vidrio tipo i con 
tapon de goma y 
cierre flip - off 
conteniendo 1 ml 
de solucion 

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

Vigente 
Bayer health 

care ag 
214314-1 



 

 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L03AA02 
INVIMA 
2008M-

007141 -R1 
Filgrastim 

Biofigran 300 
mcg 

Solucion 
inyectable 

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

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

Vigente 
Biosidus 

s.a.(fabricante 
del activo) 

214314-2 

L03AA02 
INVIMA 
2008M-

007142-R1 
Filgrastim 

Biofigran 480 
mcg 

Solucion 
inyectable 

Caja por 5 viales 
de 1,6 ml. 

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

Vigente 
Biosidus 

s.a.(fabricante 
del activo) 

214316-1 

L03AA02 
INVIMA 
2008M-

007142-R1 
Filgrastim 

Biofigran 480 
mcg 

Solucion 
inyectable 

Caja por 4 viales 
de 1,6 ml. 

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

Vigente 

Productora de 
capsulas de 
gelatina s. A. 
"procaps s. 

A." 

214316-2 

L03AA02 
INVIMA 
2016M-

014489-R2 

Filgrastim 
(millones de 
unidades) 

equivalente a 
300 µg 

Neupogen® 
solucion 

inyectable 30 
mu / 0,5 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por 1  jeringa 
prellenada con 
0,5ml de solución 
inyectable. 
Jeringa de vidrio 
tipo i, tapón 
interno de caucho 
butila 

Neupogen® está indicado para reducir la 
duración de la neutropenia y la incidencia de 
neutropenia febril en pacientes tratados con 
quimioterapia citotóxica convencional con 
enfermedades malignas (con la excepción de 
leucemia mieloide crónica y síndromes 
mielodisplásicos) y en la reducción de la 
duración de la neutropenia en los pacientes 
sometidos a tratamiento mieloablativo seguido 
de trasplante de médula ósea y que se 
considere presenten un mayor riesgo de 
experimentar neutropenia grave prolongada. 
Neupogen® está indicado para la movilización 
de células progenitoras hematopoyéticas en 
sangre periférica. En pacientes, tanto niños 
como adultos, con neutropenia congénita 
grave, cíclica o idiopática con una cuenta 
absoluta de neutrófilos (can) ? 0,5 x 109/l, y 
antecedentes de infecciones graves o 
recurrentes, la administración prolongada de 
neupogen® está indicada para aumentar la 
cuenta de neutrófilos y reducir la incidencia y 
duración de episodios infecciosos. 
Neupogen® está indicado para el tratamiento 
de la neutropenia persistente (can igual o 
inferior a 1,0 x 109/l) en pacientes con 

Vigente 

Productora de 
capsulas de 
gelatina s. A. 
"procaps s. 

A." 

19906434-
1 



 

 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

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

L03AA02 
INVIMA 
2016M-

014489-R2 

Filgrastim 
(millones de 
unidades) 

equivalente a 
300 µg 

Neupogen® 
solucion 

inyectable 30 
mu / 0,5 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por  5 
jeringas 
prellenadas con 
0,5ml de solución 
inyectable. 
Jeringa de vidrio 
tipo i, tapón 
interno de caucho 
butila 

Neupogen® está indicado para reducir la 
duración de la neutropenia y la incidencia de 
neutropenia febril en pacientes tratados con 
quimioterapia citotóxica convencional con 
enfermedades malignas (con la excepción de 
leucemia mieloide crónica y síndromes 
mielodisplásicos) y en la reducción de la 
duración de la neutropenia en los pacientes 
sometidos a tratamiento mieloablativo seguido 
de trasplante de médula ósea y que se 
considere presenten un mayor riesgo de 
experimentar neutropenia grave prolongada. 
Neupogen® está indicado para la movilización 
de células progenitoras hematopoyéticas en 
sangre periférica. En pacientes, tanto niños 
como adultos, con neutropenia congénita 
grave, cíclica o idiopática con una cuenta 
absoluta de neutrófilos (can) ? 0,5 x 109/l, y 
antecedentes de infecciones graves o 
recurrentes, la administración prolongada de 
neupogen® está indicada para aumentar la 
cuenta de neutrófilos y reducir la incidencia y 
duración de episodios infecciosos. 
Neupogen® está indicado para el tratamiento 
de la neutropenia persistente (can igual o 
inferior a 1,0 x 109/l) en pacientes con 
infección avanzada por el vih, para reducir el 
riesgo de desarrollar infecciones bacterianas 
cuando otras opciones para tratar la 
neutropenia no sean adecuadas. 

Vigente 
Amgen 

manufacturing 
limited 

19906434-
2 

L03AA02 
INVIMA 
2016M-

014489-R2 

Filgrastim 
(millones de 
unidades) 

equivalente a 
300 µg 

Neupogen® 
solucion 

inyectable 30 
mu / 0,5 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por 1 
bandeja 
conteniendo una 
jeringa prellenada 
con 0.5 ml de 
solución 
inyectable. 
Jeringa de vidrio 
incoloro tipo i, con 
aguja de acero 

Neupogen® está indicado para reducir la 
duración de la neutropenia y la incidencia de 
neutropenia febril en pacientes tratados con 
quimioterapia citotóxica convencional con 
enfermedades malignas (con la excepción de 
leucemia mieloide crónica y síndromes 
mielodisplásicos) y en la reducción de la 
duración de la neutropenia en los pacientes 
sometidos a tratamiento mieloablativo seguido 
de trasplante de médula ósea y que se 

Vigente 
Amgen 

manufacturing 
limited 

19906434-
3 



 

 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

inoxidable y tapón 
interno de caucho 
de butilo gris, con 
o sin protector 
manual de aguja. 

considere presenten un mayor riesgo de 
experimentar neutropenia grave prolongada. 
Neupogen® está indicado para la movilización 
de células progenitoras hematopoyéticas en 
sangre periférica. En pacientes, tanto niños 
como adultos, con neutropenia congénita 
grave, cíclica o idiopática con una cuenta 
absoluta de neutrófilos (can) ? 0,5 x 109/l, y 
antecedentes de infecciones graves o 
recurrentes, la administración prolongada de 
neupogen® está indicada para aumentar la 
cuenta de neutrófilos y reducir la incidencia y 
duración de episodios infecciosos. 
Neupogen® está indicado para el tratamiento 
de la neutropenia persistente (can igual o 
inferior a 1,0 x 109/l) en pacientes con 
infección avanzada por el vih, para reducir el 
riesgo de desarrollar infecciones bacterianas 
cuando otras opciones para tratar la 
neutropenia no sean adecuadas. 

L03AA02 
INVIMA 
2016M-

014489-R2 

Filgrastim 
(millones de 
unidades) 

equivalente a 
300 µg 

Neupogen® 
solucion 

inyectable 30 
mu / 0,5 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por 4 
bandejas, cada 
una conteniendo 
una jeringa 
prellenada con 
0.5 ml de solución 
inyectable. 
Jeringa de vidrio 
incoloro tipo i,  
con aguja de 
acero inoxidable y 
tapón interno de 
caucho de butilo 
gris, con o sin 
protector manual 
de aguja. 

Neupogen® está indicado para reducir la 
duración de la neutropenia y la incidencia de 
neutropenia febril en pacientes tratados con 
quimioterapia citotóxica convencional con 
enfermedades malignas (con la excepción de 
leucemia mieloide crónica y síndromes 
mielodisplásicos) y en la reducción de la 
duración de la neutropenia en los pacientes 
sometidos a tratamiento mieloablativo seguido 
de trasplante de médula ósea y que se 
considere presenten un mayor riesgo de 
experimentar neutropenia grave prolongada. 
Neupogen® está indicado para la movilización 
de células progenitoras hematopoyéticas en 
sangre periférica. En pacientes, tanto niños 
como adultos, con neutropenia congénita 
grave, cíclica o idiopática con una cuenta 
absoluta de neutrófilos (can) ? 0,5 x 109/l, y 
antecedentes de infecciones graves o 
recurrentes, la administración prolongada de 
neupogen® está indicada para aumentar la 
cuenta de neutrófilos y reducir la incidencia y 
duración de episodios infecciosos. 
Neupogen® está indicado para el tratamiento 

Vigente 
Amgen 

manufacturing 
limited 

19906434-
4 



 

 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

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

L03AA02 
INVIMA 
2016M-

014489-R2 

Filgrastim 
(millones de 
unidades) 

equivalente a 
300 µg 

Neupogen® 
solucion 

inyectable 30 
mu / 0,5 ml 

Solucion 
inyectable 

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

Neupogen® está indicado para reducir la 
duración de la neutropenia y la incidencia de 
neutropenia febril en pacientes tratados con 
quimioterapia citotóxica convencional con 
enfermedades malignas (con la excepción de 
leucemia mieloide crónica y síndromes 
mielodisplásicos) y en la reducción de la 
duración de la neutropenia en los pacientes 
sometidos a tratamiento mieloablativo seguido 
de trasplante de médula ósea y que se 
considere presenten un mayor riesgo de 
experimentar neutropenia grave prolongada. 
Neupogen® está indicado para la movilización 
de células progenitoras hematopoyéticas en 
sangre periférica. En pacientes, tanto niños 
como adultos, con neutropenia congénita 
grave, cíclica o idiopática con una cuenta 
absoluta de neutrófilos (can) ? 0,5 x 109/l, y 
antecedentes de infecciones graves o 
recurrentes, la administración prolongada de 
neupogen® está indicada para aumentar la 
cuenta de neutrófilos y reducir la incidencia y 
duración de episodios infecciosos. 
Neupogen® está indicado para el tratamiento 
de la neutropenia persistente (can igual o 
inferior a 1,0 x 109/l) en pacientes con 
infección avanzada por el vih, para reducir el 
riesgo de desarrollar infecciones bacterianas 
cuando otras opciones para tratar la 
neutropenia no sean adecuadas. 

Vigente 
Amgen 

manufacturing 
limited 

19906434-
5 

L03AA02 

INVIMA 
2013M-

0001780-
R1 

Filgrastim 
recombinante 

(celula 
huesped: e. 

Coli k-12 
w3110, 

vector: pcsf 
451) 

Leucosos ® 
inyectable 
300mcg 

Solucion 
inyectable 

Caja por 1 frasco 
vial de 1. 2 ml en 
vidrio 
transparente tipo i 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
neutropenia en pacientes sometidos a 
quimioterapia mielosupresiva para lipomas 
malignos, cáncer de pulmón, cáncer de ovario, 
cáncer de testículo o 
neuroblastoma.coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con trasplante de medula ósea. 

Vigente 
Amgen 

manufacturing 
limited 

19925897-
1 
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(según acta 3/2008 de 26,27 y 28 de marzo 
numeral 2.17.2 de comisión revisora)." 

L03AA02 

INVIMA 
2013M-

0001780-
R1 

Filgrastim 
recombinante 

(celula 
huesped: e. 

Coli k-12 
w3110, 

vector: pcsf 
451) 

Leucosos ® 
inyectable 
300mcg 

Solucion 
inyectable 

Caja por 10 
frascos viales de 
1.2 ml en vidrio 
tipo i transparente 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
neutropenia en pacientes sometidos a 
quimioterapia mielosupresiva para lipomas 
malignos, cáncer de pulmón, cáncer de ovario, 
cáncer de testículo o 
neuroblastoma.coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con trasplante de medula ósea. 
(según acta 3/2008 de 26,27 y 28 de marzo 
numeral 2.17.2 de comisión revisora)." 

Vigente 
Dong-a st co.,  

ltda. 
19925897-

2 

L03AA02 
INVIMA 
2008M-
0008901 

Filgrastim 
(factor 

estimulador 
de colonias 

de 
granulocitos, 

g-csf (30 
mui))......... 

Hebervital 
0.3 mg 

Solucion 
inyectable 

Caja de cartón 
por 1 viales 
incoloros tipo i 
(bulbos) de 1 ml 

Tratamiento de la neutropenia congénita 
severa, tratamiento de la neutropenia 
congénita severa crónica cíclica o neutropenia 
idiopática, reducción de la neutropenia 
posterior al transplante de médula ósea 
autólogo o alogénico en pacientes con 
procesos malignos no mieloides, profilaxis 
primaria y secundaria de la neutropenia 
inducida por quimioterapia mielosupresiva en 
regímenes 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 reducción del 
tiempo de la recuperación de neutrófilos y 
duración de la fiebre posterior a la inducción o 
consolidación de la quimioterapia para 
leucemia mieloide aguda para la movilización 
de células madre sanguíneas previo y durante 
la leucoforesis en pacientes en preparación 
para ablación de médula ósea.  

Vigente 
Dong-a st co.,  

ltda. 
19993558-

1 

L03AA02 
INVIMA 
2008M-
0008901 

Filgrastim 
(factor 

estimulador 
de colonias 

de 
granulocitos, 

g-csf (30 
mui))......... 

Hebervital 
0.3 mg 

Solucion 
inyectable 

Caja de cartón 
por 5 viales 
incoloros tipo i 
(bulbos) de 1 ml 

Tratamiento de la neutropenia congénita 
severa, tratamiento de la neutropenia 
congénita severa crónica cíclica o neutropenia 
idiopática, reducción de la neutropenia 
posterior al transplante de médula ósea 
autólogo o alogénico en pacientes con 
procesos malignos no mieloides, profilaxis 
primaria y secundaria de la neutropenia 
inducida por quimioterapia mielosupresiva en 
regímenes de tratamiento con una incidencia 
esperada de neutropenia febril mayor o igual al 

Vigente 
Dong-a st co.,  

ltda. 
19993558-

2 
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40% o con factores de riesgo, profilaxis 
primaria para neutropenia febril y reducción del 
tiempo de la recuperación de neutrófilos y 
duración de la fiebre posterior a la inducción o 
consolidación de la quimioterapia para 
leucemia mieloide aguda para la movilización 
de células madre sanguíneas previo y durante 
la leucoforesis en pacientes en preparación 
para ablación de médula ósea.  

L03AA02 
INVIMA 
2008M-
0008901 

Filgrastim 
(factor 

estimulador 
de colonias 

de 
granulocitos, 

g-csf (30 
mui))......... 

Hebervital 
0.3 mg 

Solucion 
inyectable 

Caja de cartón 
por 10 viales 
incoloros tipo i 
(bulbos) de 1 ml 

Tratamiento de la neutropenia congénita 
severa, tratamiento de la neutropenia 
congénita severa crónica cíclica o neutropenia 
idiopática, reducción de la neutropenia 
posterior al transplante de médula ósea 
autólogo o alogénico en pacientes con 
procesos malignos no mieloides, profilaxis 
primaria y secundaria de la neutropenia 
inducida por quimioterapia mielosupresiva en 
regímenes 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 reducción del 
tiempo de la recuperación de neutrófilos y 
duración de la fiebre posterior a la inducción o 
consolidación de la quimioterapia para 
leucemia mieloide aguda para la movilización 
de células madre sanguíneas previo y durante 
la leucoforesis en pacientes en preparación 
para ablación de médula ósea.  

Vigente 
Dong-a st co.,  

ltda. 
19993558-

3 

L03AA02 
INVIMA 
2009M-
0009702 

Filgrastim 

Filgrastim 
300 mcg/ml 

solución 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

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

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

Vigente Cimab s.a. 
20002046-

1 

L03AA02 
INVIMA 
2009M-
0009702 

Filgrastim 

Filgrastim 
300 mcg/ml 

solución 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja de cartulna 
por 1 jeringa 
prellenada (con 
capacidad de 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
neutropenia en pacientes sometidos a 
quimioterapia antineoplasica no mieloide. Y en 
transplante de médula ósea. Movilizacion 

Vigente 
Laboratorios 
lemery s.a. 

De c.v. 

20002046-
2 
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2.25ml vidrio tipo 
i) por 1 ml + aguja 
hip 

autógena de células precursoras hacia la 
sangre periferica. 

L03AA02 
INVIMA 
2009M-
0009702 

Filgrastim 

Filgrastim 
300 mcg/ml 

solución 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

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

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

Vigente 
Laboratorios 
lemery s.a. 

De c.v. 

20002046-
3 

L03AA02 
INVIMA 
2009M-
0009702 

Filgrastim 

Filgrastim 
300 mcg/ml 

solución 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja de cartulna 
por  10 jeringa 
prellenada (con 
capacidad de 
2.25ml vidrio tipo 
i) por 1 ml + aguja 
hip 

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

Vigente 
Heber biotec 

s.a. 
20002046-

4 

L03AA02 
INVIMA 
2009M-
0009702 

Filgrastim 

Filgrastim 
300 mcg/ml 

solución 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja de cartulna 
por 20 jeringa 
prellenada (con 
capacidad de 
2.25ml vidrio tipo 
i) por 1 ml + aguja 
hip 

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

Vigente 
Heber biotec 

s.a. 
20002046-

5 

L03AA02 
INVIMA 
2009M-
0009702 

Filgrastim 

Filgrastim 
300 mcg/ml 

solución 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja de cartulna 
por  30 jeringa 
prellenada (con 
capacidad de 
2.25ml vidrio tipo 
i) por 1 ml + aguja 
hip 

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

Vigente 
Heber biotec 

s.a. 
20002046-

6 

L03AA02 
INVIMA 
2009M-
0009702 

Filgrastim 

Filgrastim 
300 mcg/ml 

solución 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja de cartulna 
por  50 jeringa 
prellenada (con 
capacidad de 
2.25ml vidrio tipo 
i) por 1 ml + aguja 
hip 

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

Vigente 
Scandinavia 
pharma ltda. 

20002046-
7 

L03AA02 
INVIMA 
2009M-
0009702 

Filgrastim 

Filgrastim 
300 mcg/ml 

solución 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja de cartulna 
por  60  jeringa 
prellenada (con 
capacidad de 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
neutropenia en pacientes sometidos a 
quimioterapia antineoplasica no mieloide. Y en 
transplante de médula ósea. Movilizacion 

Vigente 
Scandinavia 
pharma ltda. 

20002046-
8 
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2.25ml vidrio tipo 
i) por 1 ml + aguja 
hip 

autógena de células precursoras hacia la 
sangre periferica. 

L03AA02 
INVIMA 
2009M-
0009702 

Filgrastim 

Filgrastim 
300 mcg/ml 

solución 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

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

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

Vigente 
Scandinavia 
pharma ltda. 

20002046-
9 

L03AA02 
INVIMA 
2009M-
0009702 

Filgrastim 

Filgrastim 
300 mcg/ml 

solución 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

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

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

Vigente 
Scandinavia 
pharma ltda. 

20002046-
10 

L03AA02 

INVIMA 
2017M-

0011873-
R1 

Filgrastim 
recombinante 

Zarzio® 30 
mu/0,5 ml 
solucion 

inyectable o 
para 

perfusion en 
jeringa 

precargada 

Solucion 
inyectable 

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

Reducción de la duración de la neutropenia y 
de la incidencia de la neutropenia febril en los 
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica 
establecida para enfermedades malignas (con 
excepción de la leucemia mieloide crónica y de 
los síndromes mielodisplasicos) y reducción 
de la duración de la neutropenia en los 
pacientes sometidos a tratamiento mieloblativo 
seguido de trasplante de medula ósea 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 niños tratados 
con quimioterapia citotoxica. Movilización de 
las células progenitoras de sangre periférica 
(pbpc) en niños adultos con neutropenia 
congénita grave, clínica o idiopática con 
recuento absoluto de neutrófilos (ran) a o.5 x 
10 (9) /1 y una historia de infecciones graves o 
recurrentes. La administración a largo plazo de 
filgrastim esta indicada para aumentar el 
recuento de neutrófilos y reducir la incidencia 
y la duración de los acontecimientos 
relacionados con las infecciones. Tratamiento 
de la neutropenia persistente (ran < 1.0 x 10 
(9) /1) en pacientes con infección avanzada 

Vigente 
Scandinavia 
pharma ltda. 

20022442-
1 
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por vih para reducir el riesgo de desarrollar 
infecciones bacterianas cuando otras opciones 
de tratamiento no sean adecuadas. 

L03AA02 

INVIMA 
2017M-

0011873-
R1 

Filgrastim 
recombinante 

Zarzio® 30 
mu/0,5 ml 
solucion 

inyectable o 
para 

perfusion en 
jeringa 

precargada 

Solucion 
inyectable 

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

Reducción de la duración de la neutropenia y 
de la incidencia de la neutropenia febril en los 
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica 
establecida para enfermedades malignas (con 
excepción de la leucemia mieloide crónica y de 
los síndromes mielodisplasicos) y reducción 
de la duración de la neutropenia en los 
pacientes sometidos a tratamiento mieloblativo 
seguido de trasplante de medula ósea 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 niños tratados 
con quimioterapia citotoxica. Movilización de 
las células progenitoras de sangre periférica 
(pbpc) en niños adultos con neutropenia 
congénita grave, clínica o idiopática con 
recuento absoluto de neutrófilos (ran) a o.5 x 
10 (9) /1 y una historia de infecciones graves o 
recurrentes. La administración a largo plazo de 
filgrastim esta indicada para aumentar el 
recuento de neutrófilos y reducir la incidencia 
y la duración de los acontecimientos 
relacionados con las infecciones. Tratamiento 
de la neutropenia persistente (ran < 1.0 x 10 
(9) /1) en pacientes con infección avanzada 
por vih para reducir el riesgo de desarrollar 
infecciones bacterianas cuando otras opciones 
de tratamiento no sean adecuadas. 

Vigente 
Scandinavia 
pharma ltda. 

20022442-
2 

L03AA02 

INVIMA 
2017M-

0011873-
R1 

Filgrastim 
recombinante 

Zarzio® 30 
mu/0,5 ml 
solucion 

inyectable o 
para 

perfusion en 
jeringa 

precargada 

Solucion 
inyectable 

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

Reducción de la duración de la neutropenia y 
de la incidencia de la neutropenia febril en los 
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica 
establecida para enfermedades malignas (con 
excepción de la leucemia mieloide crónica y de 
los síndromes mielodisplasicos) y reducción 
de la duración de la neutropenia en los 
pacientes sometidos a tratamiento mieloblativo 
seguido de trasplante de medula ósea que se 
considere que presentan un mayor riesgo de 
experimentar neutropenia grave prolongada. 
La eficacia y la seguridad del filgrastim son 

Vigente 
Scandinavia 
pharma ltda. 

20022442-
3 
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similares en los adultos y en los niños tratados 
con quimioterapia citotoxica. Movilización de 
las células progenitoras de sangre periférica 
(pbpc) en niños adultos con neutropenia 
congénita grave, clínica o idiopática con 
recuento absoluto de neutrófilos (ran) a o.5 x 
10 (9) /1 y una historia de infecciones graves o 
recurrentes. La administración a largo plazo de 
filgrastim esta indicada para aumentar el 
recuento de neutrófilos y reducir la incidencia 
y la duración de los acontecimientos 
relacionados con las infecciones. Tratamiento 
de la neutropenia persistente (ran < 1.0 x 10 
(9) /1) en pacientes con infección avanzada 
por vih para reducir el riesgo de desarrollar 
infecciones bacterianas cuando otras opciones 
de tratamiento no sean adecuadas. 

L03AA02 

INVIMA 
2017M-

0011873-
R1 

Filgrastim 
recombinante 

Zarzio® 30 
mu/0,5 ml 
solucion 

inyectable o 
para 

perfusion en 
jeringa 

precargada 

Solucion 
inyectable 

Caja x 10 jeringas 
prellenadas en 
vidrio + aguja fija 
con protector de 
seguridad 

Reducción de la duración de la neutropenia y 
de la incidencia de la neutropenia febril en los 
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica 
establecida para enfermedades malignas (con 
excepción de la leucemia mieloide crónica y de 
los síndromes mielodisplasicos) y reducción 
de la duración de la neutropenia en los 
pacientes sometidos a tratamiento mieloblativo 
seguido de trasplante de medula ósea 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 niños tratados 
con quimioterapia citotoxica. Movilización de 
las células progenitoras de sangre periférica 
(pbpc) en niños adultos con neutropenia 
congénita grave, clínica o idiopática con 
recuento absoluto de neutrófilos (ran) a o.5 x 
10 (9) /1 y una historia de infecciones graves o 
recurrentes. La administración a largo plazo de 
filgrastim esta indicada para aumentar el 
recuento de neutrófilos y reducir la incidencia 
y la duración de los acontecimientos 
relacionados con las infecciones. Tratamiento 
de la neutropenia persistente (ran < 1.0 x 10 
(9) /1) en pacientes con infección avanzada 
por vih para reducir el riesgo de desarrollar 

Vigente 
Scandinavia 
pharma ltda. 

20022442-
4 



 

 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

infecciones bacterianas cuando otras opciones 
de tratamiento no sean adecuadas. 

L03AA02 

INVIMA 
2017M-

0011873-
R1 

Filgrastim 
recombinante 

Zarzio® 30 
mu/0,5 ml 
solucion 

inyectable o 
para 

perfusion en 
jeringa 

precargada 

Solucion 
inyectable 

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

Reducción de la duración de la neutropenia y 
de la incidencia de la neutropenia febril en los 
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica 
establecida para enfermedades malignas (con 
excepción de la leucemia mieloide crónica y de 
los síndromes mielodisplasicos) y reducción 
de la duración de la neutropenia en los 
pacientes sometidos a tratamiento mieloblativo 
seguido de trasplante de medula ósea 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 niños tratados 
con quimioterapia citotoxica. Movilización de 
las células progenitoras de sangre periférica 
(pbpc) en niños adultos con neutropenia 
congénita grave, clínica o idiopática con 
recuento absoluto de neutrófilos (ran) a o.5 x 
10 (9) /1 y una historia de infecciones graves o 
recurrentes. La administración a largo plazo de 
filgrastim esta indicada para aumentar el 
recuento de neutrófilos y reducir la incidencia 
y la duración de los acontecimientos 
relacionados con las infecciones. Tratamiento 
de la neutropenia persistente (ran < 1.0 x 10 
(9) /1) en pacientes con infección avanzada 
por vih para reducir el riesgo de desarrollar 
infecciones bacterianas cuando otras opciones 
de tratamiento no sean adecuadas. 

Vigente 
Scandinavia 
pharma ltda. 

20022442-
5 

L03AA02 

INVIMA 
2017M-

0011873-
R1 

Filgrastim 
recombinante 

Zarzio® 30 
mu/0,5 ml 
solucion 

inyectable o 
para 

perfusion en 
jeringa 

precargada 

Solucion 
inyectable 

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

Reducción de la duración de la neutropenia y 
de la incidencia de la neutropenia febril en los 
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica 
establecida para enfermedades malignas (con 
excepción de la leucemia mieloide crónica y de 
los síndromes mielodisplasicos) y reducción 
de la duración de la neutropenia en los 
pacientes sometidos a tratamiento mieloblativo 
seguido de trasplante de medula ósea que se 
considere que presentan un mayor riesgo de 
experimentar neutropenia grave prolongada. 
La eficacia y la seguridad del filgrastim son 

Vigente 
Scandinavia 
pharma ltda. 

20022442-
6 
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similares en los adultos y en los niños tratados 
con quimioterapia citotoxica. Movilización de 
las células progenitoras de sangre periférica 
(pbpc) en niños adultos con neutropenia 
congénita grave, clínica o idiopática con 
recuento absoluto de neutrófilos (ran) a o.5 x 
10 (9) /1 y una historia de infecciones graves o 
recurrentes. La administración a largo plazo de 
filgrastim esta indicada para aumentar el 
recuento de neutrófilos y reducir la incidencia 
y la duración de los acontecimientos 
relacionados con las infecciones. Tratamiento 
de la neutropenia persistente (ran < 1.0 x 10 
(9) /1) en pacientes con infección avanzada 
por vih para reducir el riesgo de desarrollar 
infecciones bacterianas cuando otras opciones 
de tratamiento no sean adecuadas. 

L03AA02 

INVIMA 
2017M-

0011873-
R1 

Filgrastim 
recombinante 

Zarzio® 30 
mu/0,5 ml 
solucion 

inyectable o 
para 

perfusion en 
jeringa 

precargada 

Solucion 
inyectable 

Muestra médica: 
caja x 5 jeringa 
prellenada en 
vidrio+ aguja fija 
con protector d 

Reducción de la duración de la neutropenia y 
de la incidencia de la neutropenia febril en los 
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica 
establecida para enfermedades malignas (con 
excepción de la leucemia mieloide crónica y de 
los síndromes mielodisplasicos) y reducción 
de la duración de la neutropenia en los 
pacientes sometidos a tratamiento mieloblativo 
seguido de trasplante de medula ósea 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 niños tratados 
con quimioterapia citotoxica. Movilización de 
las células progenitoras de sangre periférica 
(pbpc) en niños adultos con neutropenia 
congénita grave, clínica o idiopática con 
recuento absoluto de neutrófilos (ran) a o.5 x 
10 (9) /1 y una historia de infecciones graves o 
recurrentes. La administración a largo plazo de 
filgrastim esta indicada para aumentar el 
recuento de neutrófilos y reducir la incidencia 
y la duración de los acontecimientos 
relacionados con las infecciones. Tratamiento 
de la neutropenia persistente (ran < 1.0 x 10 
(9) /1) en pacientes con infección avanzada 
por vih para reducir el riesgo de desarrollar 

Vigente 

Laboratorio 
franco 

colombiano 
lafrancol 

s.a.s. 

20022442-
7 
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infecciones bacterianas cuando otras opciones 
de tratamiento no sean adecuadas. 

L03AA02 

INVIMA 
2017M-

0011873-
R1 

Filgrastim 
recombinante 

Zarzio® 30 
mu/0,5 ml 
solucion 

inyectable o 
para 

perfusion en 
jeringa 

precargada 

Solucion 
inyectable 

Muestra médica: 
caja x 10 jeringa 
prellenada en 
vidrio+ aguja fija 
con protector d 

Reducción de la duración de la neutropenia y 
de la incidencia de la neutropenia febril en los 
pacientes tratados con quimioterapia citotoxica 
establecida para enfermedades malignas (con 
excepción de la leucemia mieloide crónica y de 
los síndromes mielodisplasicos) y reducción 
de la duración de la neutropenia en los 
pacientes sometidos a tratamiento mieloblativo 
seguido de trasplante de medula ósea 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 niños tratados 
con quimioterapia citotoxica. Movilización de 
las células progenitoras de sangre periférica 
(pbpc) en niños adultos con neutropenia 
congénita grave, clínica o idiopática con 
recuento absoluto de neutrófilos (ran) a o.5 x 
10 (9) /1 y una historia de infecciones graves o 
recurrentes. La administración a largo plazo de 
filgrastim esta indicada para aumentar el 
recuento de neutrófilos y reducir la incidencia 
y la duración de los acontecimientos 
relacionados con las infecciones. Tratamiento 
de la neutropenia persistente (ran < 1.0 x 10 
(9) /1) en pacientes con infección avanzada 
por vih para reducir el riesgo de desarrollar 
infecciones bacterianas cuando otras opciones 
de tratamiento no sean adecuadas. 

Vigente 

Laboratorio 
franco 

colombiano 
lafrancol 

s.a.s. 

20022442-
8 

L03AA02 
INVIMA 
2014M-
0015366 

 Filgrastim 
(factor 

estimulante 
de colonias 

de 
granulocitos 

humano 
recombinante) 

Genfilgras 
solución 

inyectable 
300 mcg/ml 

Solucion 
inyectable 

Caja con una 
jeringa de vidrio 
tipo i incoloro, 
aguja de acero 
inoxidable, 
protector de aguja 
(interior de goma 
y exterior de pp) 
prellenada con 1 
ml de solución 
inyectable. 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
neutropenia, en pacientes sometidos a 
quimioterapia antineoplásica en leucemias 
agudas, también en neutropenias inducidas 
por quimioterapia antineoplásica no mieloide. 
Movilización autógena de células precursoras 
hacia la sangre periférica. 

Vigente Sandoz gmbh 
20062343-

1 
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L03AA02 
INVIMA 
2015M-
0015624 

Filgrastim 
(factor 

recombinante 
estimulante 
de colonias 

granulocíticas 
humanas g-

cgf) 300 
mcg/0,5 ml. 

Valgrastim ® 
300 mcg 

Solucion 
inyectable 

Caja con 1 jeringa 
prelenada por 0,5 
ml cilindro de 
vidrio tipo i 
transparente 
graduado para 
aguja calibre 27 
½ , tapón del 
embolo en goma 
de bromobutilo 
recubierta con 
resina diakyo y 
vástago del 
embolo en 
polipropileno 
color natural. 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
neutropenia en pacientes sometidos a 
quimioterapia antineoplásica no mieloide, en 
pacientes neutropénicos con anti hiv y en 
tratamiento de trasplante de médula ósea. 
Movilización autógena de células precursoras 
hacia la sangre periférica. Pacientes con 
neutropenia crónica severa.  

Vigente Sandoz gmbh 
20062980-

1 

L03AA02 
INVIMA 
2015M-
0016668 

Factor 
estimulante 
de colonias 

de 
granulocitos 
rh / filgrastim 

Nufil safe 
Solucion 

inyectable 

Caja de cartón 
con jeringas 
prellenadas de 
vidrio (usp tipo 
1)con  agujas de 
1 ml de largo con 
calibre 27 de 14 
pulgada con 
protector de aguja 
rigido con inserto 

En pacientes con cáncer que reciben 
quimioterapia mielosupresora, rh-g-csf está 
indicado para reducir la incidencia de la 
infección manifestada por neutropenia febril, 
en pacientes con tumores no mieloides 
maléficos que reciben fármacos 
mielosupresores contra el cáncer asociado 
con una significativa incidencia de neutropenia 
febril grave. 
 
 
 
En los pacientes con leucemia mieloide aguda, 
que reciben quimioterapia de inducción o 
consolidación; el rh-g-csf está indicado para 
reducir el tiempo de recuperación de 
neutrófilos y la duración de la fiebre, después 
de la inducción o consolidación del tratamiento 
de quimioterapia de los adultos con lma. 
 
 
 
Pacientes con cáncer que reciben trasplante 
de médula ósea; el rh-g-csf está indicado para 
reducir la duración de la neutropenia y la 
neutropenia relacionada con secuelas clínicas, 
e.g. Neutropenia febril en pacientes con 
tumores no mieloides tratados con 

Vigente Sandoz gmbh 
20074127-

1 
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quimioterapia mieloide seguida por trasplante 
de médula. 
 
 
 
Los pacientes sometidos a recolección y 
terapia de células madre de sangre periférica, 
el rh-g-csf es indicado para la movilización de 
células madre hematopoyéticas en la sangre 
periférica para su recolección mediante 
leucoferesis. La movilización permite la 
recolección de números incrementados de 
células madres capaces de injerto con 
colección por leucoféresis, sin movilización o 
sin recolección de la médula ósea. 
 
 
 
En los pacientes con neutropenia crónica 
grave, el rh-g-csf está indicado para la 
administración crónica para reducir la 
incidencia y la duración de las secuelas de la 
neutropenia (e.g. (fiebre, infecciones, úlceras 
orofaríngeas) en pacientes sintomáticos con 
neutropenia congénita, neutropenia cíclica o 
neutropenia idiopática. 

L03AA02 
INVIMA 
2010M-
0010495 

Factor 
estimulante 
de colonias 

de granulocito 
recombinante 

humano 
(filgrastim) 

Genfilgras 
300 mcg 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja x 1 jeringa 
prellenada 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
neutropenia en pacientes sometidos a 
quimioterapia antineoplásica no mieloide y en 
transplante de médula ósea. Movilizacion 
autógena de células precursoras hacia la 
sangre periferica.  

Perdida 
fuerza ejec 

Sandoz gmbh 
20008896-

1 

L03AA02 
INVIMA 
2010M-
0010495 

Factor 
estimulante 
de colonias 

de granulocito 
recombinante 

humano 
(filgrastim) 

Genfilgras 
300 mcg 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja x 5 jeringas 
prellenada 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
neutropenia en pacientes sometidos a 
quimioterapia antineoplásica no mieloide y en 
transplante de médula ósea. Movilizacion 
autógena de células precursoras hacia la 
sangre periferica.  

Perdida 
fuerza ejec 

Sandoz gmbh 
20008896-

2 
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L03AA02 
INVIMA 
2007M-
0007145 

Filgrastim 
Inmunef 30 
ui solucion 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja de carton 
con 1 jeringa de 
vidrio tipo i 
prellenada con 
300 mcg./0.5 ml. 

Tratamiento de la neutropenia congénita 
severa, tratamiento de la neutropenia 
congénita severa crónica cíclica o neutropenia 
idiopática, reducción de la neutropenia 
posterior al transplante de médula ósea 
autólogo o alogénico en pacientes con 
procesos malignos no mieloides, profilaxis 
primaria y secundaria de la neutropenia 
inducida por quimioterapia mielosupresiva en 
regímenes 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 reducción del 
tiempo de la recuperación de neutrófilos y 
duración de la fiebre posterior a la inducción o 
consolidación de la quimioterapia para 
leucemia mieloide aguda para la movilización 
de células madre sanguíneas previo y durante 
la leucoforesis en pacientes en preparación 
para ablación de médula ósea.  
 
 
 
 

Cancelado Sandoz gmbh 
19974990-

1 

L03AA02 
INVIMA 
2007M-
0007141 

Filgrastim 

Inmunef 48 
m ui  

solucion 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

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 crónica cíclica o neutropenia 
idiopática, reducción de la neutropenia 
posterior al transplante de médula ósea 
autólogo o alogénico en pacientes con 
procesos malignos no mieloides, profilaxis 
primaria y secundaria de la neutropenia 
inducida por quimioterapia mielosupresiva en 
regímenes 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 reducción del 
tiempo de la recuperación de neutrófilos y 
duración de la fiebre posterior a la inducción o 
consolidación de la quimioterapia para 
leucemia mieloide aguda para la movilización 
de células madre sanguíneas previo y durante 

Cancelado Sandoz gmbh 
19974992-

1 
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la leucoforesis en pacientes en preparación 
para ablación de médula ósea.  

L03AA02 
INVIMA 
2002M-
0001769 

Factor 
estimulante 
de colonias 

granulociticas  
g-csf ( 

filgrastim) 

Ior leukocim 
Solucion 

inyectable 

 Caja por 10  
viales (bulbo) de 
vidrio incoloro tipo 
i por 1 ml. 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
neutropénia en pacientes sometidos a 
quimioterapia antineoplásica  no mieloide, en 
pacientes neutropénicos con anti hiv y en 
tratamiento de trasplante de médula ósea. 
Agranulocitosis congénita severa. 

Negado Sandoz gmbh 
19930083-

1 

L03AA02 
Sin 

información 
disponible 

Factor 
estimulante 
de colonias 

granulociticas  
g-csf ( 

filgrastim) 

Ior® 
leukocim 

Solucion 
inyectable 

Caja por 10 viales 
de vidrio tipo i, 
tapon de 
clorobutilo gris y 
flipoff rojo por 1ml 
de solucion 
inyectable cada 
uno. 

Coadyuvante en el tratamiento de neutropenia 
en pacientes sometidos a quimioterapia 
antineoplásica en leucemias agudas, también 
en neutropenias inducidas por quimioterapia 
antineoplásicas no mieloide. En pacientes 
neutropénicos con sida recibiendo tratamiento 
anti hiv y en tratamiento de trasplante de 
médula ósea, movilización autógena de 
células precursoras hacia la sangre periférica. 
Agranulositosis congénita severa. Uso en 
pediatría 

Negado Sandoz gmbh 
20080777-

1 

Sin 
información 
disponible 

M-014118 Filgastrim 

Neupogen 
roche 

solucion 
inyectable 

480 mg/ 1.6 
ml 

Solucion 
inyectable 

Sin información 
disponible 

Coadyuvante en le tratamiento de la 
neutropenia en pacientes sometidos a 
quimioterapia antineoplastica  no mielloide, en 
pacientes neutropenicos con antihiv y en 
tratamiento de trnsplante de medula osea, 
agranulositosis congenitas y neupogen en 
pediatria. 

Vencido Sandoz gmbh 46043- 

L03AA02 
INVIMA 
2002M-
0001940 

Filgrastim 
recombinante 

(celula 
huesped: e. 

Coli k-12 
w3110, 

vector: pcsf 
451) 

Leucosos ® 
inyectable 
150mcg 

Solucion 
inyectable 

Caja por 10 
frascos-viales en 
vidrio tipo i 
transparente por 
0,6 ml. 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
neutropenia en pacientes sometidos a 
quimioterapia mielosupresiva para lipomas 
malignos y en el transplante de médula ósea, 
cáncer de pulmón, cáncer de ovario, cáncer de 
testículo o neuroblastoma. 
 
 

Vencido Sandoz gmbh 
19925898-

1 

L03AA02 
INVIMA 
2002M-
0001940 

Filgrastim 
recombinante 

(celula 
huesped: e. 

Coli k-12 
w3110, 

Leucosos ® 
inyectable 
150mcg 

Solucion 
inyectable 

Presentacion 
institucional: caja 
x 1 frasco vial por 
0. 6ml. 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
neutropenia en pacientes sometidos a 
quimioterapia mielosupresiva para lipomas 
malignos y en el transplante de médula ósea, 
cáncer de pulmón, cáncer de ovario, cáncer de 
testículo o neuroblastoma. 

Vencido Sandoz gmbh 
19925898-

2 
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vector: pcsf 
451) 

 
 

L03AA02 
INVIMA 
2011M-
0012091 

Filgastrim 
recombinante 

Zarzio 48 
mu/0.5 ml 
solucion 

inyectable  

Solucion 
inyectable 

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

Reducción de la duración de la neutropenia y 
de la incidencia de la neutropenia febril en los 
pacientes tratados con quimioterapia citotóxica 
establecida para enfermedades malignas (con 
excepción de la leucemia mieloide crónica y de 
los síndromes mielodisplásicos) y reducción 
de la duración de la neutropenia en los 
pacientes sometidos a tratamiento 
mieloablativo seguido de trasplante de médula 
ósea 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 niños tratados con quimioterapia citotóxica. 

Vencido Sandoz gmbh 
20022546-

1 

L03AA02 
INVIMA 
2011M-
0012091 

Filgastrim 
recombinante 

Zarzio 48 
mu/0.5 ml 
solucion 

inyectable  

Solucion 
inyectable 

Caja por 3 
jeringas 
prellenadas en 
vidrio tipo i con 
aguja fija con 
protector de 
seguridad y tapon 
en bromobutilo. 

Reducción de la duración de la neutropenia y 
de la incidencia de la neutropenia febril en los 
pacientes tratados con quimioterapia citotóxica 
establecida para enfermedades malignas (con 
excepción de la leucemia mieloide crónica y de 
los síndromes mielodisplásicos) y reducción 
de la duración de la neutropenia en los 
pacientes sometidos a tratamiento 
mieloablativo seguido de trasplante de médula 
ósea 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 niños tratados con quimioterapia citotóxica. 

Vencido Sandoz gmbh 
20022546-

2 

L03AA02 
INVIMA 
2011M-
0012091 

Filgastrim 
recombinante 

Zarzio 48 
mu/0.5 ml 
solucion 

inyectable  

Solucion 
inyectable 

Caja por 5 
jeringas 
prellenadas en 
vidrio tipo i con 
aguja fija con 
protector de 
seguridad y tapon 
en bromobutilo. 

Reducción de la duración de la neutropenia y 
de la incidencia de la neutropenia febril en los 
pacientes tratados con quimioterapia citotóxica 
establecida para enfermedades malignas (con 
excepción de la leucemia mieloide crónica y de 
los síndromes mielodisplásicos) y reducción 
de la duración de la neutropenia en los 
pacientes sometidos a tratamiento 
mieloablativo seguido de trasplante de médula 
ósea que se considere que presentan un 
mayor riesgo de experimentar neutropenia 
grave prolongada. La eficacia y la seguridad 

Vencido Sandoz gmbh 
20022546-

3 
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del filgrastim son similares en los adultos y en 
los niños tratados con quimioterapia citotóxica. 

L03AA02 
INVIMA 
2011M-
0012091 

Filgastrim 
recombinante 

Zarzio 48 
mu/0.5 ml 
solucion 

inyectable  

Solucion 
inyectable 

Caja por 10 
jeringas 
prellenadas en 
vidrio tipo i con 
aguja fija con 
protector de 
seguridad y tapon 
en bromobutilo. 

Reducción de la duración de la neutropenia y 
de la incidencia de la neutropenia febril en los 
pacientes tratados con quimioterapia citotóxica 
establecida para enfermedades malignas (con 
excepción de la leucemia mieloide crónica y de 
los síndromes mielodisplásicos) y reducción 
de la duración de la neutropenia en los 
pacientes sometidos a tratamiento 
mieloablativo seguido de trasplante de médula 
ósea 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 niños tratados con quimioterapia citotóxica. 

Vencido Sandoz gmbh 
20022546-

4 

L03AA02 
INVIMA 
2011M-
0012091 

Filgastrim 
recombinante 

Zarzio 48 
mu/0.5 ml 
solucion 

inyectable  

Solucion 
inyectable 

Muestra médica: 
caja x 1 jeringa 
prellenada en 
vidrio tipo i con 
aguja fija, 
protector de 
seguridad y tapon 
de bromobutilo 

Reducción de la duración de la neutropenia y 
de la incidencia de la neutropenia febril en los 
pacientes tratados con quimioterapia citotóxica 
establecida para enfermedades malignas (con 
excepción de la leucemia mieloide crónica y de 
los síndromes mielodisplásicos) y reducción 
de la duración de la neutropenia en los 
pacientes sometidos a tratamiento 
mieloablativo seguido de trasplante de médula 
ósea 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 niños tratados con quimioterapia citotóxica. 

Vencido 

Laboratorio 
franco 

colombiano 
lafrancol 

s.a.s. 

20022546-
5 

L03AA02 
INVIMA 
2011M-
0012091 

Filgastrim 
recombinante 

Zarzio 48 
mu/0.5 ml 
solucion 

inyectable  

Solucion 
inyectable 

Muestra médica: 
caja x 3 jeringas 
prellenadas en 
vidrio tipo i con 
aguja fija, 
protector de 
seguridad y tapon 
de bromobutilo 

Reducción de la duración de la neutropenia y 
de la incidencia de la neutropenia febril en los 
pacientes tratados con quimioterapia citotóxica 
establecida para enfermedades malignas (con 
excepción de la leucemia mieloide crónica y de 
los síndromes mielodisplásicos) y reducción 
de la duración de la neutropenia en los 
pacientes sometidos a tratamiento 
mieloablativo seguido de trasplante de médula 
ósea que se considere que presentan un 
mayor riesgo de experimentar neutropenia 
grave prolongada. La eficacia y la seguridad 

Vencido 
Valentech 

s.a.s. 
20022546-

6 



 

 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

del filgrastim son similares en los adultos y en 
los niños tratados con quimioterapia citotóxica. 

L03AA02 
INVIMA 
2011M-
0012091 

Filgastrim 
recombinante 

Zarzio 48 
mu/0.5 ml 
solucion 

inyectable  

Solucion 
inyectable 

Muestra médica: 
caja x 5 jeringas 
prellenadas en 
vidrio tipo i con 
aguja fija, 
protector de 
seguridad y tapon 
de bromobutilo 

Reducción de la duración de la neutropenia y 
de la incidencia de la neutropenia febril en los 
pacientes tratados con quimioterapia citotóxica 
establecida para enfermedades malignas (con 
excepción de la leucemia mieloide crónica y de 
los síndromes mielodisplásicos) y reducción 
de la duración de la neutropenia en los 
pacientes sometidos a tratamiento 
mieloablativo seguido de trasplante de médula 
ósea 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 niños tratados con quimioterapia citotóxica. 

Vencido Biocon limited 
20022546-

7 

L03AA02 
INVIMA 
2011M-
0012091 

Filgastrim 
recombinante 

Zarzio 48 
mu/0.5 ml 
solucion 

inyectable  

Solucion 
inyectable 

Muestra médica: 
caja x 10 jeringas 
prellenadas en 
vidrio tipo i con 
aguja fija, 
protector de 
seguridad y tapon 
de bromobutilo 

Reducción de la duración de la neutropenia y 
de la incidencia de la neutropenia febril en los 
pacientes tratados con quimioterapia citotóxica 
establecida para enfermedades malignas (con 
excepción de la leucemia mieloide crónica y de 
los síndromes mielodisplásicos) y reducción 
de la duración de la neutropenia en los 
pacientes sometidos a tratamiento 
mieloablativo seguido de trasplante de médula 
ósea 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 niños tratados con quimioterapia citotóxica. 

Vencido 
Centro de 

inmunologia 
molecular 

20022546-
8 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

Tabla 9.  Registros sanitarios Fludarabina 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BB05 
INVIMA 
2008M- 

007196 R1 

 
Fludarabina 

fosfato 
Fludara 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 5 viales de vidrio 
tipo i  50 mg c/u (en forma 

de polvo liofilizado). 

Leucemia linfocitica cronica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl) 
Vigente 

Genzyme 
Corporation 

203335-1 

L01BB05 
INVIMA 
2008M- 

007196 R1 

 
Fludarabina 

fosfato 
Fludara 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por un vial (con 
polvo liofilizado) de vidrio 

tipo i por 50 mg 

Leucemia linfocitica cronica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl) 
Vigente 

Genzyme 
Corporation 

203335-2 

L01BB05 
INVIMA 
2008M- 

007196 R1 

 
Fludarabina 

fosfato 
Fludara 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 5 viales de vidrio 
tipo i  50 mg c/u (en forma 

de polvo liofilizado) 

Leucemia linfocitica cronica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl) 
Vigente 

Genzyme 
Corporation 

203335-3 

L01BB05 
INVIMA 
2007M-
0007111 

Fludarabina 
fosfato 

(equvalente 
a 39,05 mg 

de 
fludarabina) 

Fludarabina  
50 mg 

liofilizado 
para solucion 

inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con un vial x 50 mg 

Tratamiento de pacientes con leucemia 
linfocítica crónica de células b (llc) 6 que 

no hayan respondido, o hayan 
empeorado, durante o despúes de un 
tratamiento que contenga un agente 

alquilante. Tratamiento del linfoma de 
hodkin de bajo grado (lg-nhl). 

Vigente 
Laboratorios 
Biopas S.A 

19974988-
1 

L01BB05 
INVIMA 
2008M-
0008989 

Fludarabina 
fosfato 

(equivalente 
39,05 mg 

de 
fludarabina 

base) 

Fludarabina  
polvo 

liofilizado 
inyectable  

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja x 1 frasco vial 
Leucemia linfocitica cronica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl) 
Vigente 

Laboratorios 
Libra S.A 

19995177-
1 

L01BB05 
INVIMA 
2008M-
0008989 

Fludarabina 
fosfato 

(equivalente 
39,05 mg 

de 
fludarabina 

base) 

Fludarabina  
polvo 

liofilizado 
inyectable  

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja x 5 frascos  vial 
Leucemia linfocitica cronica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl) 
Vigente 

Laboratorios 
Libra S.A 

19995177-
2 

L01BB05 
INVIMA 
2010M-
0010585 

Fludarabina 
fosfato 

Ludabina® 
50 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 1 frasco ampolla 
en vidrio tipo i 

conteniendo el polvo 
liofilizado. 

Leucemia linfocitica cronica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl) 
Vigente 

Farmaceutica 
Paraguaya 

S.A 

20007539-
1 



 

 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BB05 
INVIMA 
2010M-
0010585 

Fludarabina 
fosfato 

Ludabina® 
50 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 5 frascos 
ampollas en vidrio tipo i 

conteniendo el polvo 
liofilizado. 

Leucemia linfocitica cronica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl) 
Vigente 

Farmaceutica 
Paraguaya 

S.A 

20007539-
2 

L01BB05 

INVIMA 
2016M-

0010964-
R1 

Fludarabina 
fosfato 

Fludarabina 
fosfato polvo 

liofilizado  
para 

reconstituir a 
solucion 

inyectable  
50 mg/ vial 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con un vial de vidrio 
tipo i transparente de 10 
ml, tapón de bromobutilo, 

precinto de aluminio y 
tapa flip off, con  

liofilizado 

Tratamiento de la leucemia linfocitica 
cronica (llc)  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. 

Vigente 

Grupo 
Unipharm 
S.A. Y/O 

Laboratorios 
Uni S.A. 

20012774-
1 

L01BB05 

INVIMA 
2017M-

0012169-
R1 

 
Fludarabina 

fosfato 

Fludarabina 
50 mg 

inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por un vial de vidrio 
tipo i transparente, tapon 
de bromobutilo y flip-off 
de seguridad rojo, con 
100 mg de polvo liofil. 

Leucemia linfocitica cronica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl). 
Vigente 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

20026268-
1 

L01BB05 

INVIMA 
2017M-

0012169-
R1 

 
Fludarabina 

fosfato 

Fludarabina 
50 mg 

inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 5 viales de vidrio 
tipo i transparente, tapon 
de bromobutilo y flip-off 
de seguridad rojo, con 
100 mg de polvo liofil. 

Leucemia linfocitica cronica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl). 
Vigente 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

20026268-
2 

L01BB05 

INVIMA 
2017M-

0012169-
R1 

 
Fludarabina 

fosfato 

Fludarabina 
50 mg 

inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 10 viales de 
vidrio tipo i transparente, 
tapon de bromobutilo y 

flip-off de seguridad rojo, 
con 100 mg de polvo liofil. 

Leucemia linfocitica cronica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl). 
Vigente 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

20026268-
3 

L01BB05 

INVIMA 
2017M-

0012169-
R1 

 
Fludarabina 

fosfato 

Fludarabina 
50 mg 

inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza con 1 
frasco ampolla en vidrio 
incoloro tipo i con tapón 
de bromobutilo y flip off 
blanco, por 0.05 g para 
reconstituir a 2 ml de 
solución inyectable. 

Leucemia linfocitica cronica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl). 
Vigente 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

20026268-
4 

L01BB05 

INVIMA 
2017M-

0012169-
R1 

 
Fludarabina 

fosfato 

Fludarabina 
50 mg 

inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza con 5 
frascos ampolla en vidrio 
incoloro tipo i con tapón 
de bromobutilo y flip off 
blanco, por 0.05 g para 

Leucemia linfocitica cronica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl). 
Vigente 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

20026268-
5 



 

 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

reconstituir a 2 ml de 
solución inyectable. 

L01BB05 

INVIMA 
2017M-

0012169-
R1 

 
Fludarabina 

fosfato 

Fludarabina 
50 mg 

inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza con 10 
frascos ampolla en vidrio 
incoloro tipo i con tapón 
de bromobutilo y flip off 
blanco, por 0.05 g para 
reconstituir a 2 ml de 
solución inyectable. 

Leucemia linfocitica cronica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl). 
Vigente 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

20026268-
6 

L01BB05 
INVIMA 
2016M-
0016859 

Fludarabina 
fosfato 

Fludarabina 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza con 1  
frasco  ampolla de  vidrio 
tipo i, incoloro con tapón 

elastomerico de 
bromobutilo y precinto flip 

off. 

Leucemia linfocitica crónica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl). 
Vigente 

Laboratorio 
Kemex S.A 

20083483-
1 

L01BB05 
INVIMA 
2016M-
0016859 

Fludarabina 
fosfato 

Fludarabina 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza con 5 
frascos  ampolla de  vidrio 
tipo i, incoloro con tapón 

elastomerico de 
bromobutilo y precinto flip 

off. 

Leucemia linfocitica crónica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl). 
Vigente 

Laboratorio 
Kemex S.A 

20083483-
2 

L01BB05 
INVIMA 
2016M-
0016859 

Fludarabina 
fosfato 

Fludarabina 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza con 25 
frascos  ampolla de  vidrio 
tipo i, incoloro con tapón 

elastomerico de 
bromobutilo y precinto flip 

off. 

Leucemia linfocitica crónica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl). 
Vigente 

Laboratorio 
Kemex S.A 

20083483-
3 

L01BB05 
INVIMA 
2016M-
0016859 

Fludarabina 
fosfato 

Fludarabina 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza con 50 
frascos  ampolla de  vidrio 
tipo i, incoloro con tapón 

elastomerico de 
bromobutilo y precinto flip 

off. 

Leucemia linfocitica crónica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl). 
Vigente 

Laboratorio 
Kemex S.A 

20083483-
4 

L01BB05 
INVIMA 
2016M-
0016859 

Fludarabina 
fosfato 

Fludarabina 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza con 100  
frascos  ampolla de  vidrio 
tipo i, incoloro con tapón 

elastomerico de 
bromobutilo y precinto flip 

off. 

Leucemia linfocitica crónica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl). 
Vigente 

Laboratorio 
Kemex S.A 

20083483-
5 

L01BB05 
INVIMA 
2011M-
0012703 

Fludarabina 
fosfato 

Fludarina ®  
Polvo liofilizado 

para reconstituir a 
Caja con un frasco vial de 

vidrio por 50 mg. 

Leucemia linfocitica crónica tratamiento 
del linfoma no hodgking´s de bajo grado 

(lg-nhl) 

Perdida 
fuerza ejec 

Biotoscana 
Farma  S.A. 

20032747-
1 



 

 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

solucion 
inyectable 

L01BB05 
INVIMA 
2002M-
0001651 

Fludarabina 
fosfato 

Fludara® oral 
Tableta cubierta 

(gragea) 

Caja con 1 frasco de 
seguridad el cual contiene 

3 blister con 5 tabletas 
cada uno 

Tratamiento de pacientes con leucemia 
linfocítica crónica de células b (llc) 6 que 

no hayan respondido, o hayan 
empeorado, durante o despúes de un 
tratamiento que contenga un agente 

alquilante. Tratamiento del linfoma de 
hodkin de bajo grado (lg-nhl) 

Vencido 
Genzyme 

Corporation 
19926307-

1 

L01BB05 
INVIMA 
2002M-
0001651 

Fludarabina 
fosfato 

Fludara® oral 
Tableta cubierta 

(gragea) 

Caja con 1 frasco de 
seguridad el cual contiene 

4 blister con 5 tabletas 
cada uno 

Tratamiento de pacientes con leucemia 
linfocítica crónica de células b (llc) 6 que 

no hayan respondido, o hayan 
empeorado, durante o despúes de un 
tratamiento que contenga un agente 

alquilante. Tratamiento del linfoma de 
hodkin de bajo grado (lg-nhl) 

Vencido 
Genzyme 

Corporation 
19926307-

2 

L01BB05 
INVIMA 
2010M-
0011519 

Fludarabina 
fosfato 

equivalente 
a 

fludarabina 

Fludarabina 
fosfato polvo 

liofilizado 
para 

reconstituir a 
solución 

inyectable 
50mg/vial  

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con 1 vial de vidrio 
tipo i con el polvo 

liofilizado 

Leucemia linfocitica cronica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl) 
Vencido 

Medimex  
S.A. 

20018487-
1 

L01BB05 
INVIMA 
2011M-
0012071 

Fludarabina 
fosfato 

Fludarabina  
ebewe 50 mg 

/2ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja por 10  viales  de 
vidrio tipo i 

Leucemia linfocitica crónica tratamiento 
del linfoma no hodgking´s de bajo grado 

(lg-nhl)  
Vencido 

Ebewe 
Pharma 

Ges.M.B.H 
Nfg. Kg 

20024848-
3 

L01BB05 
INVIMA 
2011M-
0012071 

Fludarabina 
fosfato 

Fludarabina  
ebewe 50 mg 

/2ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja por 1 vial de vidrio 
tipo i 

Leucemia linfocitica crónica tratamiento 
del linfoma no hodgking´s de bajo grado 

(lg-nhl)  
Vencido 

Ebewe 
Pharma 

Ges.M.B.H 
Nfg. Kg 

20024848-
1 

L01BB05 
INVIMA 
2011M-
0012071 

Fludarabina 
fosfato 

Fludarabina  
ebewe 50 mg 

/2ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja por 5 viales de vidrio 
tipo i 

Leucemia linfocitica crónica tratamiento 
del linfoma no hodgking´s de bajo grado 

(lg-nhl)  
Vencido 

Ebewe 
Pharma 

Ges.M.B.H 
Nfg. Kg 

20024848-
2 

L01BB05 
INVIMA 
2012M-
0013131 

Fludarabina 
fosfato 

Dabiflux ® 50 
mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con 1 vial de vidrio 
transparente tipo i por 

50mg de polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solucion inyectable 

Leucemia linfocitica cronica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl) 
Vencido Procaps S.A. 

20036624-
1 



 

 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BB05 
INVIMA 
2012M-
0013131 

Fludarabina 
fosfato 

Dabiflux ® 50 
mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con 5 viales de 
vidrio transparente tipo i 

por 50mg de polvo 
liofilizado para reconstituir 

a solucion inyectable 

Leucemia linfocitica cronica tratamiento 
del linfoma no hodgking de bajo grado 

(lg-nhl) 
Vencido Procaps S.A. 

20036624-
2 

 

 

Tabla 10.  Registros sanitarios Gemcitabina 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2007M-

006958-R1 

Clorhidrato de 
gemcitabina  

equivalente a 
gemcitabina 

Gemzar lilly 
1 g 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con vial de 
vidrio tipo i que 
contiene un gramo 
de polvo liofilizado a 
reconstituir a un 
volumen de 25 ml 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cancer 
pulmonar de celulas no 
pequeñas 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 pulmon 
de celulas no pequeñas 
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 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

En tramite 
renov 

Eli Lilly And 
Company 

215183-1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2007M-

006959-R1 

Clorhidrato de 
gemcitabina 

equivalente a 
gemcitabina 

Gemzar 200 
mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

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

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cancer 
pulmonar de celulas no 
pequeñas 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 cáncer de mama 
solo o en combinación. 
Tratamiento de carcinoma 
epitelial de ovario recurrente que 
ha recaido despues de una 
terapia basada en platinos. 

Vigente 
Eli Lilly And 
Company 

215185-2 

L01BC05 
INVIMA 
2006M-
0005336 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
200mg de 

gemcitabina 
base 

Oncotabin 
200 mg 

inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

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% 

Tratamiento de pacientes con 
cáncer pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastasico.  Tratamiento de 
pacientes con adenocarcinoma 
de páncreas localmente 
avanzado o metastasico.  
Pacientes con cáncer 
pancreático refractario al 5 -fu.  
Coadyuvante en el tratamiento 
de cáncer de vejiga.  Tratamiento 
del cáncer de mama solo o en 
combinación. 

En tramite 
renov 

Biotoscana 
Farma S.A. 

19955835-
1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2005M-
0005131 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 1g 
de gemcitabina 

base 

Oncotabin 
1000 mg 

inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja x un vial de 
vidrio tipo i  con 
tapon de caucho 
bromobutilo gris con 
cierre flip off de 
polipropileno y 
agrafe de aluminio 

Tratamiento de pacientes con 
cáncer pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastasico.  Tratamiento de 
pacientes con adenocarcinoma 
de páncreas localmente 
avanzado o metastasico.  
Pacientes con cáncer 
pancreático refractario al 5 -fu.  
Coadyuvante en el tratamiento 
de cáncer de vejiga.  Tratamiento 
del cáncer de mama solo o en 
combinación. 

Vencido 
Biotoscana 
Farma S.A. 

19955836-
1 

  
INVIMA 
2006M-
0005972 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

Gemcitabina 
clorhidrato  
inyeccion  
1000mg 

Polvo esteril para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

  

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cancer 
pulmonar de celulas no 
pequeñas 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 pulmon 
de celulas no pequeñas 
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. 

Negado 
Eliptica Medica 

S.A. 
19963608- 

L01BC05 
INVIMA 
2007M-
0006907 

Gemcitabina 
clorhidrato 

Gemcitabina 
clorhidrato 

200 mg 
inyectable 
liofilizado 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con 1 frasco 
ampolla de vidrio 
tipo i incoloro 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 

En tramite 
renov 

Laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19970173-
1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

adenocarcinoma de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico, para pacientes con 
cáncer pancreático. Refractario 
al 5-fu. Para el tratamiento de 
cáncer de mama, solo o en 
combinación  

L01BC05 
INVIMA 
2007M-
0006907 

Gemcitabina 
clorhidrato 

Gemcitabina 
clorhidrato 

200 mg 
inyectable 
liofilizado 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con 3 frasco 
ampolla de vidrio 
tipo i incoloro 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcinoma de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico, para pacientes con 
cáncer pancreático. Refractario 
al 5-fu. Para el tratamiento de 
cáncer de mama, solo o en 
combinación  

En tramite 
renov 

Laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19970173-
2 

L01BC05 
INVIMA 
2007M-
0006907 

Gemcitabina 
clorhidrato 

Gemcitabina 
clorhidrato 

200 mg 
inyectable 
liofilizado 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con 4 frasco 
ampolla de vidrio 
tipo i incoloro 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcinoma de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico, para pacientes con 
cáncer pancreático. Refractario 
al 5-fu. Para el tratamiento de 
cáncer de mama, solo o en 
combinación  

En tramite 
renov 

Laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19970173-
3 

L01BC05 
INVIMA 
2007M-
0006907 

Gemcitabina 
clorhidrato 

Gemcitabina 
clorhidrato 

200 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

Caja con 25 frasco 
ampolla de vidrio 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 

En tramite 
renov 

Laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19970173-
4 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

inyectable 
liofilizado 

solucion 
inyectable 

tipo i incoloro, uso 
hospitalario 

pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcinoma de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico, para pacientes con 
cáncer pancreático. Refractario 
al 5-fu. Para el tratamiento de 
cáncer de mama, solo o en 
combinación  

L01BC05 
INVIMA 
2007M-
0006907 

Gemcitabina 
clorhidrato 

Gemcitabina 
clorhidrato 

200 mg 
inyectable 
liofilizado 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con 50 frasco 
ampolla de vidrio 
tipo i incoloro, uso 
hospitalario 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcinoma de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico, para pacientes con 
cáncer pancreático. Refractario 
al 5-fu. Para el tratamiento de 
cáncer de mama, solo o en 
combinación  

En tramite 
renov 

Laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19970173-
5 

L01BC05 
INVIMA 
2007M-
0006907 

Gemcitabina 
clorhidrato 

Gemcitabina 
clorhidrato 

200 mg 
inyectable 
liofilizado 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con 100 frasco 
ampolla de vidrio 
tipo i incoloro, uso 
hospitalario 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcinoma de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico, para pacientes con 
cáncer pancreático. Refractario 
al 5-fu. Para el tratamiento de 
cáncer de mama, solo o en 
combinación  

En tramite 
renov 

Laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19970173-
6 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2007M-
0006907 

Gemcitabina 
clorhidrato 

Gemcitabina 
clorhidrato 

200 mg 
inyectable 
liofilizado 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con 500 frasco 
ampolla de vidrio 
tipo i incoloro, uso 
hospitalario 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcinoma de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico, para pacientes con 
cáncer pancreático. Refractario 
al 5-fu. Para el tratamiento de 
cáncer de mama, solo o en 
combinación  
 
 

En tramite 
renov 

Laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19970173-
7 

L01BC05 
INVIMA 
2007M-
0006907 

Gemcitabina 
clorhidrato 

Gemcitabina 
clorhidrato 

200 mg 
inyectable 
liofilizado 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con 1000 
frasco ampolla de 
vidrio tipo i incoloro, 
uso hospitalario 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcinoma de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico, para pacientes con 
cáncer pancreático. Refractario 
al 5-fu. Para el tratamiento de 
cáncer de mama, solo o en 
combinación  
 
 

En tramite 
renov 

Laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19970173-
8 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2007M-
0007200 

Gemcitabina hcl 
227.70 

mg.(equivalentes 
a 200 mg. De 
gemcitabina) 

Gemcitabina 
200 mg polvo  

liofilizado 
para solucion 

inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 1 fco. 
Ampolla de vidrio 
tipo i, incoloro, de 11 
ml. Con tapon de 
caucho 
bromobutilico y cap 
de aluminio. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de 
cáncer de pulmón de células no 
pequeñas localmente  avanzado 
metastático y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. 

Perdida 
fuerza ejec 

Sandoz S.A. 
19974130-

1 

L01BC05 
INVIMA 
2007M-
0007028 

Gemcitabina 
clorhidrato 

1138,50 mg 
equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcitabina 
® 1 g polvo 
liofilizado  

para solucion 
inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 1 frasco 
ampolla de vidrio 
tipo i incoloro por 50 
ml 

Tratamiento de pacientes con 
cáncer pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastasico.  Tratamiento de 
pacientes con adenocarcinoma 
de páncreas localmente 
avanzado o metastasico.  
Pacientes con cáncer 
pancreático refractario al 5 -fu.  
Coadyuvante en el tratamiento 
de cáncer de vejiga.  Tratamiento 
del cáncer de mama solo o en 
combinación. 

Perdida 
fuerza ejec 

Sandoz S.A. 
19974132-

1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2007M-
0007306 

Gemcitabina 
clorhidrato 
(1,13868 g) 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gebitan® 1 g 
inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 1 frasco 
ampolla 

Tratamiento de pacientes con 
cáncer pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de 
pacientes con adenocarcinoma 
de páncreas localmente 
avanzado o metastásico. 
Pacientes con cáncer 
pancreático refractario al 5-fu. 
Coadyuvante en el tratamiento 
de cáncer de vejiga. Tratamiento 
del cáncer de mama solo o en 
combinación. 

Vigente 
Laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19978376-
1 

L01BC05 
INVIMA 
2009M-
0009259 

Gemcitabina 
clorhidrato 
(227,7 mg) 

equivalente a de 
gemcitabina 

base. 

Gemtaz - sun 
200 mg  

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por vial por 
200mg para 
reconstituir. 

Tratamiento de pacientes con 
cáncer pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de 
pacientes con adenocarcinoma 
de páncreas localmente 
avanzado o metastásico. 
Pacientes con cáncer 
pancreático refractario al 5-fu. 
Coadyuvante en el tratamiento 
de cáncer de vejiga. Tratamiento 
del cáncer de mama solo o en 
combinación. 

Vigente 
Sun 

Pharmaceutical 
Industries Ltd, 

19997219-
1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2008M-
0008837 

Gemcitabina 
clorhidrato 

(equivalente a 
1g de 

gemcitabina) 

Gemtaz- sun 
1g 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Vial de 1g en caja de 
carton 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cancer 
pulmonar de celulas no 
pequeñas 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 pulmon 
de celulas no pequeñas 
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 cáncer de vejiga. 

Vigente 
Sun 

Pharmaceutical 
Industries Ltd, 

19997220-
1 

L01BC05 
INVIMA 
2010M-
0010666 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalentee a 
gemcitabina 

Okagem  
1000 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza con 
vial de vidrio tipo i 
por 50 ml 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cancer 
pulmonar de celulas no 
pequeñas 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 
pulmon de celulas no pequeñas 
localmente avanzado 
metastasico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cancer de mama solo o en 
combinacion.  Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 

Vigente 

 Vitalchem 
Laboratories 
De Colombia  

S.A. 

20006577-
1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

recurrente que ha recaido 
después de una terapia basada 
en platinos, coadyuvante en el 
tratamiento de cáncer de vejiga. 

L01BC05 
INVIMA 
2010M-
0010666 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalentee a 
gemcitabina 

Okagem  
1000 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

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

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cancer 
pulmonar de celulas no 
pequeñas 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 
pulmon de celulas no pequeñas 
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 cáncer de vejiga. 

Vigente 

 Vitalchem 
Laboratories 
De Colombia  

S.A. 

20006577-
2 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2010M-
0010662 

Gemcitabina 
clorhidrato 228 

mg equivalente a 
gemcitabina 
base libre 

Gentabim 
200 mg polvo 

liofilizado 
para 

reconstituir a 
solución 

inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

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

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar  de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastático. Para el tratamiento 
de pacientes  con 
adenocarcinoma de páncreas  
localmente avanzado o 
metastático. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente  avanzado 
metastático y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. 

Vigente Procaps S.A. 
20010932-

1 

L01BC05 
INVIMA 
2010M-
0010530 

Gemcitabina 
clorhidrato 1140 
mg equivalente a 

gemcitabina 
base libre 

Gentabim 
1000 mg  

polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solución 
inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

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

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar  de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastático. Para el tratamiento 
de pacientes  con 
adenocarcinoma de páncreas  
localmente avanzado o 
metastático. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente  avanzado 
metastático y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 

Vigente Procaps S.A. 
20010934-

1 
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cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

L01BC05 
INVIMA 
2010M-
0010759 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

Gemcitabina  
inyeccion 
1000 mg  

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

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

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cancer 
pulmonar de celulas no 
pequeñas 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 
pulmon de celulas no pequeñas 
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 cáncer de vejiga. 

Vigente 
Health Net 

S.A.S 
20011001-

1 
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INVIMA 
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L01BC05 
INVIMA 
2010M-
0010758 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

Gemcitabine  
inyeccion  
200 mg  

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por vial tipo i 
con 200 mg de 
gemcitabina 

Tratamiento de pacientes con 
cáncer pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Tratamiento de 
pacientes con adenocarcinoma 
de páncreas localmente 
avanzado o metastásico. 
Pacientes con cáncer 
pancreático refractario al 5-fu. 
Coadyuvante en el tratamiento 
de cáncer de vejiga. Tratamiento 
del cáncer de mama solo o en 
combinación. 

Vigente 
Health Net 

S.A.S 
20011002-

1 

L01BC05 
INVIMA 
2010M-
0010750 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

Gemcitabina 
1.0 g/ vial 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por un vial de 
vidrio tipo i con 
producto, con tapon 
de caucho gris con 
sello flip off de 
aluminio. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de pancreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente 
Venus 

Remedies 
Limited 

20011867-
1 
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L01BC05 
INVIMA 
2010M-
0010845 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

Pamigen® 
200mg polvo 

liofilizado 
para 

reconstituir a 
solucion  

inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

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

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de pancreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaido 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente 
Farmaceutica 

Paraguaya S.A 
20013832-

1 

L01BC05 

INVIMA 
2015M-

0010977-
R1 

Gemcitabina 
clorhidrato 
1138,5mg 

equivalente a 
gemcitabina 

Pamigen ® 
1000 mg 

polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion  
inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

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

Cáncer pulmonar de células no 
pequeñas: está indicado en 
combinación de cisplatino como 
primera línea de tratamiento en 
pacientes con cáncer inoperable 
o localmente avanzado (estadio 
iiia ó iiib) o metastásico (estadio 
iv). Cáncer de páncreas: 
gemcitabina está indicado como 
primera línea de tratamiento para 
pacientes con cáncer pancreático 
(adenocarcinoma) localmente 
avanzado (no resecable estadio ii 
ó iii) o metastásico (estadio iv). 
También está indicado en 
pacientes previamente tratados 
con 5-fu. Cáncer de vejiga: la 
gemcitabina en combinación con 
cisplatino está indicada en el 

Vigente 
Farmaceutica 

Paraguaya S.A 
20013834-

1 
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tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga. 

L01BC05 

INVIMA 
2016M-

0011215-
R1 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcitabina 
10 mg/ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja por vial en 
vidrio tipo i con tapon 
caucho por 20 ml de 
solucion inyectable. 
Este volumen viene 
en por 1, 5, 10 
viales/caja 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de pancreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaido 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente 
Ebewe Pharma 
Ges.M.B.H Nfg. 

Kg 

20017458-
1 
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L01BC05 

INVIMA 
2016M-

0011215-
R1 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcitabina 
10 mg/ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja por vial en 
vidrio tipo i con tapon 
caucho por 50 ml de 
solucion inyectable. 
Este volumen viene 
en por 1, 5, 10 
viales/caja 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de pancreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaido 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente 
Ebewe Pharma 
Ges.M.B.H Nfg. 

Kg 

20017458-
2 

L01BC05 

INVIMA 
2016M-

0011215-
R1 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcitabina 
10 mg/ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja por vial en 
vidrio tipo i con tapon 
caucho por 100ml de 
solucion inyectable. 
Este volumen viene 
en por 1, 5, 10 
viales/caja 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de pancreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaido 
después de una terapia basada 

Vigente 
Ebewe Pharma 
Ges.M.B.H Nfg. 

Kg 

20017458-
3 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

L01BC05 

INVIMA 
2016M-

0011215-
R1 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcitabina 
10 mg/ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja  por 1 vial de 
vidrio tipo i por  20 ml 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de pancreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaido 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente 
Ebewe Pharma 
Ges.M.B.H Nfg. 

Kg 

20017458-
4 
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L01BC05 

INVIMA 
2016M-

0011215-
R1 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcitabina 
10 mg/ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja  por 1 vial de 
vidrio tipo i por  50 ml 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de pancreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaido 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente 
Ebewe Pharma 
Ges.M.B.H Nfg. 

Kg 

20017458-
5 

L01BC05 

INVIMA 
2016M-

0011215-
R1 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcitabina 
10 mg/ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja  por 1 vial de 
vidrio tipo i por  100 
ml 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de pancreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaido 
después de una terapia basada 

Vigente 
Ebewe Pharma 
Ges.M.B.H Nfg. 

Kg 

20017458-
6 
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en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

L01BC05 

INVIMA 
2016M-

0011215-
R1 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcitabina 
10 mg/ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja  por 5 viales de 
vidrio tipo i por  20 ml 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de pancreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaido 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente 
Ebewe Pharma 
Ges.M.B.H Nfg. 

Kg 

20017458-
7 
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L01BC05 

INVIMA 
2016M-

0011215-
R1 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcitabina 
10 mg/ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja  por 5 viales de 
vidrio tipo i por  50 ml 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de pancreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaido 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente 
Ebewe Pharma 
Ges.M.B.H Nfg. 

Kg 

20017458-
8 

L01BC05 

INVIMA 
2016M-

0011215-
R1 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcitabina 
10 mg/ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja  por 5 viales de 
vidrio tipo i por  100 
ml 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de pancreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaido 
después de una terapia basada 

Vigente 
Ebewe Pharma 
Ges.M.B.H Nfg. 

Kg 

20017458-
9 
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en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

L01BC05 

INVIMA 
2016M-

0011215-
R1 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcitabina 
10 mg/ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja  por 10 viales 
de vidrio tipo i por  20 
ml 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de pancreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaido 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente 
Ebewe Pharma 
Ges.M.B.H Nfg. 

Kg 

20017458-
10 
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L01BC05 

INVIMA 
2016M-

0011215-
R1 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcitabina 
10 mg/ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja  por 10 viales 
de vidrio tipo i por  50 
ml 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de pancreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaido 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente 
Ebewe Pharma 
Ges.M.B.H Nfg. 

Kg 

20017458-
11 

L01BC05 

INVIMA 
2016M-

0011215-
R1 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcitabina 
10 mg/ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja  por 10 viales 
de vidrio tipo i por  
100 ml 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de pancreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaido 
después de una terapia basada 

Vigente 
Ebewe Pharma 
Ges.M.B.H Nfg. 

Kg 

20017458-
12 
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en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

L01BC05 
INVIMA 
2011M-
0011880 

Clorhidrato de 
gemcitabina 

equivalente a 
gemcitabina 

Emcitab - 
gemcitabina 

200 mg polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
intectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja  x  un vial de 
vidrio tipo i con polvo 
liofilizado para 
reconstituir + inserto 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cancer 
pulmonar de celulas no 
pequeñas 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 cáncer de mama 
solo o en combinación. 
Tratamiento de carcinoma 
epitelial de ovario recurrente que 
ha recaido despues de una 
terapia basada en platinos. 

Vencido 
Humax 

Pharmaceutical 
S.A. 

20021227-
1 
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L01BC05 
INVIMA 
2010M-
0011298 

Clorhidrato de 
gemcitabina 
eqivalente 

agemcitabina 
base 

Emcitab 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

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

Coadyuvante en el tratamiento 
de cáncer de pulmón de células 
no pequeñas localmente 
avanzado metastásico y/o 
asociado a cisplatino. 
Tratamiento de pacientes con 
adenocarcinoma de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento del cáncer 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 cáncer de 
vejiga avanzado o metastásico 

Vencido 
Humax 

Pharmaceutical 
S.A. 

20021229-
1 

L01BC05 
INVIMA 
2011M-
0012543 

 Gemcitabina 
clorhidrato, 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gercizar 200 
mg  

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

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 pacientes con cancer 
pulmonar de celulas no 
pequeñas 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 cáncer de mama 
solo o en combinación. 
Tratamiento de carcinoma 
epitelial de ovario recurrente que 
ha recaido despues de una 
terapia basada en platinos. 

Vencido 
Glaxosmithkline 
Colombia S.A. 

20029564-
1 
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L01BC05 
INVIMA 
2011M-
0012573 

 Gemcitabina 
clorhidrato, 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gercizar 1 g 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja  x   1  vial  de 
vidrio tipo 1  x  50  ml. 

Indicaciones: · para el 
tratamiento de: cáncer de vejiga: 
gemcitabina está indicada para el 
tratamiento de cáncer de vejiga 
localmente avanzado o 
metastásico en combinación con 
cisplatino. · cáncer de páncreas: 
gemcitabina está indicada para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcinoma localmente 
avanzado o metastásico del 
páncreas. · cáncer de pulmón de 
células no pequeñas: 
gemcitabina, en combinación con 
cisplatino, está indicada como 
tratamiento de primera línea de 
pacientes con cáncer de pulmón 
de células no pequeñas (nsclc, 
non-small cell lung cancer) 
localmente avanzado o 
metastásico. La monoterapia con 
gemcitabina puede considerarse 
en pacientes ancianos o aquellos 
con estado funcional 2. · cáncer 
de ovario: gemcitabina está 
indicada para el tratamiento de 
pacientes con carcinoma epitelial 
de ovario localmente avanzado o 
metastásico, en combinación con 
carboplatino, en pacientes con 
recaída de enfermedad tras un 
intervalo libre de recurrencias de 
al menos 6 meses después del 
tratamiento de primera línea 
basado en platino. · cáncer de 
mama: gemcitabina, en 
combinación con paclitaxel, está 
indicada para el tratamiento de 
pacientes con cáncer de mama 
no resecable, localmente 
recurrente o metastásico, que 
han recaído luego de recibir 
quimioterapia 
adyuvante/neoadjuvante. La 

Perdida 
fuerza ejec 

Glaxosmithkline 
Colombia S.A. 

20029565-
1 
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quimioterapia previa debe haber 
incluido una antraciclina, a 
menos que estuviera 
clínicamente contraindicada. 

L01BC05 
INVIMA 
2012M-
0013249 

Gemcitabina 
clorhidrato 2278 
mg equivalente a 

gemcitabina 
base 

Gemcitabina 
2000mg/ 

50ml  

Solucion 
inyectable 

Caja  por 1 vial de 
vidrio tipo i 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Perdida 
fuerza ejec 

Sandoz Gmbh 
20033304-

1 
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L01BC05 
INVIMA 
2012M-
0013249 

Gemcitabina 
clorhidrato 2278 
mg equivalente a 

gemcitabina 
base 

Gemcitabina 
2000mg/ 

50ml  

Solucion 
inyectable 

Caja  por 5 vial de 
vidrio tipo i 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Perdida 
fuerza ejec 

Sandoz Gmbh 
20033304-

2 

L01BC05 
INVIMA 
2012M-
0013249 

Gemcitabina 
clorhidrato 2278 
mg equivalente a 

gemcitabina 
base 

Gemcitabina 
2000mg/ 

50ml  

Solucion 
inyectable 

Caja  por 10 vial de 
vidrio tipo i 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 

Perdida 
fuerza ejec 

Sandoz Gmbh 
20033304-

3 
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en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

L01BC05 
INVIMA 
2012M-
0013026 

Gemcitabina 
clorhidrato 
45,56mg 

equivalente a 
gemcitabina 

Gemcitabina 
1000 mg/25 

ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja por 1 vial de 
vidrio tipo i 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Perdida 
fuerza ejec 

Sandoz Gmbh 
20040180-

1 
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L01BC05 
INVIMA 
2012M-
0013026 

Gemcitabina 
clorhidrato 
45,56mg 

equivalente a 
gemcitabina 

Gemcitabina 
1000 mg/25 

ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja por 5 viales de 
vidrio tipo i 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Perdida 
fuerza ejec 

Sandoz Gmbh 
20040180-

2 

L01BC05 
INVIMA 
2012M-
0013026 

Gemcitabina 
clorhidrato 
45,56mg 

equivalente a 
gemcitabina 

Gemcitabina 
1000 mg/25 

ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja por 10 viales de 
vidrio tipo i 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 

Perdida 
fuerza ejec 

Sandoz Gmbh 
20040180-

3 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 
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en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

L01BC05 
INVIMA 
2012M-
0013581 

Clorhidrato de 
gemcitabina  

equivalente a 
gemcitabina 

Gemcitabina   
1g polvo 
liofilizado  

para solucion 
inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja x  vial de vidrio 
tipo i x 1 gramo de 
polvo 
liofilizado+inserto 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cancer 
pulmonar de celulas no 
pequeñas 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 pulmon 
de celulas no pequeñas 
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 

Vigente 
Fresenius Kabi 

Oncology 
Limited 

20043051-
1 
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cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

L01BC05 
INVIMA 
2012M-
0013798 

Clorhidrato de 
gemcitabina 

equivalente a 
gemcitabina 

Gemcitabina 
200 mg polvo 

liofilizado 
para solucion 

inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja  x  un vial de 
vidrio tipo i  con 
polvo liofilizado para 
reconstituir 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cancer 
pulmonar de celulas no 
pequeñas 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 cáncer de mama 
solo o en combinación. 
Tratamiento de carcinoma 
epitelial de ovario recurrente que 
ha recaido despues de una 
terapia basada en platinos. 

Vigente 
Fresenius Kabi 

Oncology 
Limited 

20043052-
1 
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L01BC05 
INVIMA 
2012M-
0013300 

Gemcitabina 
clorhidrato 227,8 
mg equivalente a 

gemcitabina 
base 

Gemcitabina 
200 mg/5 ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja por 10 vial de 
vidrio tipo i 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Perdida 
fuerza ejec 

Sandoz Gmbh 
20045103-

3 

L01BC05 
INVIMA 
2012M-
0013300 

Gemcitabina 
clorhidrato 227,8 
mg equivalente a 

gemcitabina 
base 

Gemcitabina 
200 mg/5 ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja por 1 vial de 
vidrio tipo i 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 

Perdida 
fuerza ejec 

Sandoz Gmbh 
20045103-

1 
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en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

L01BC05 
INVIMA 
2012M-
0013300 

Gemcitabina 
clorhidrato 227,8 
mg equivalente a 

gemcitabina 
base 

Gemcitabina 
200 mg/5 ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja por 5 vial de 
vidrio tipo i 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Perdida 
fuerza ejec 

Sandoz Gmbh 
20045103-

2 
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L01BC05 
INVIMA 
2012M-
0013801 

Gemcitabina 
clorhidrato 

234,750mg ( 
equivalente a  de 

gemcitabina 
base 

Gembina 200 
mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por un vial de 
vidrio incoloro tipo i 
por 200mg 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Vigente 
Laboratorios 
Chalver De 

Colombia S.A. 

20045930-
1 

L01BC05 
INVIMA 
2012M-
0013870 

Gemcitabina 
clorhidrato   

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gembina 1,0 
g 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja  con  un  vial de 
vidrio incoloro  tipo i  
x  1g. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 

Vigente 
Laboratorios 
Chalver De 

Colombia S.A. 

20045931-
1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

L01BC05 
INVIMA 
2012M-
0013887 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemriochem 
200 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Presentacion 
comercial: caja por 1 
frascos ampolla de 
vidrio tipo i 
transparentes 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente Eriochem S.A 
20048010-

1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2012M-
0013887 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemriochem 
200 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Presentacion 
comercial: caja por 2 
frascos ampolla de 
vidrio tipo i 
transparentes 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente Eriochem S.A 
20048010-

2 

L01BC05 
INVIMA 
2012M-
0013887 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemriochem 
200 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Presentacion 
comercial: caja por 5 
frascos ampolla de 
vidrio tipo i 
transparentes 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 

Vigente Eriochem S.A 
20048010-

3 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

L01BC05 
INVIMA 
2012M-
0013887 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemriochem 
200 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Presentacion  uso 
clinico : caja por 10 
frascos ampolla de 
vidrio tipo i 
transparentes 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente Eriochem S.A 
20048010-

4 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2012M-
0013887 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemriochem 
200 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Presentacion  uso 
clinico : caja por 50 
frascos ampolla de 
vidrio tipo i 
transparentes 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente Eriochem S.A 
20048010-

5 

L01BC05 
INVIMA 
2012M-
0013815 

Gemcitabina 
clorhidrato  

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemriochem 
® 1000 mg. 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja x frasco 
ampolla vidrio 
transparente tipo i  
con polvo liofilizado 
1 g. 

Tratamiento de pacientes con 
cáncer pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastasico.  Tratamiento de 
pacientes con adenocarcinoma 
de páncreas localmente 
avanzado o metastasico.  
Pacientes con cáncer 
pancreático refractario al 5 -fu.  
Coadyuvante en el tratamiento 
de cáncer de vejiga.  Tratamiento 
del cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. 

Vigente Eriochem S.A. 
20048012-

1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2013M-
0014654 

Gemcitabina 
clorhidrato 
(1138mg) 

equivalente a 
gemcitabina 

Gemcitabina 
1g 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza x 1 
frasco ampolla de 
vidrio que contiene 1 
gramo de polvo 
liofilizado a 
reconstituir a 25 ml 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cancer 
pulmonar de celulas no 
pequeñas 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 pulmon 
de celulas no pequeñas 
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 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Vigente 

Grupo 
Unipharm S.A. 

Y/O 
Laboratorios 

Uni S.A. 

20054873-
1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2013M-
0014665 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

Gemcitabina 
polvo 

liofilizado 
200 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con 1 frasco 
ampolla en vidrio 
tipo i, tapón 
bromobutilo, 
precinto de alu y 
tapa flip-off 
conteniendo 200mg 
de gemcitabina. 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cancer 
pulmonar de celulas no 
pequeñas 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 pulmon 
de celulas no pequeñas 
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 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Vigente 
Damipe 

Farmaceutica 
S.A.S 

20055392-
1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2014M-
0014808 

Clorhidrato de 
gemcitabina  

equivalente a 
gemcitabina 

Gemcitabina 
1000 mg  

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja  x frasco 
ampolla de vidrio 
tipo i incoloro con 
polvo liofilizado  + 
prospecto. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico.  Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu.tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/ o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Vigente 
Damipe 

Farmaceutica 
S.A.S 

20055393-
1 

L01BC05 
INVIMA 
2014M-
0014955 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

Gemcitabina 
200 mg 

Polvo esteril para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

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 cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente o 
metastático. Para el tratamiento 
de pacientes con 
adenocarcinoma de páncreas 
localmente avanzado o 
metastático. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Coadyuvante en el 
tratamiento de cáncer de vejiga. 
Tratamiento del cáncer de mama 
solo o en combinación. 
Tratamiento de carcinoma 
epitelial de ovario recurrente que 
ha recaído después de una 
terapia basada en platinos 

Vigente 
Actavis Group 

Ptc Ehf 
20055728-

1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2013M-
0014699 

Gemcitabina 
equivalente a 

1,14g de 
gemcitabina 
clorhidrato 

Gemcitabina 
1g 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza x 1 
frasco ampolla de 
vidrio con 1 gramo 
de polvo liofilizado 
para reconstituir a 25 
ml 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cancer 
pulmonar de celulas no 
pequeñas 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 pulmon 
de celulas no pequeñas 
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 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Vigente 
Actavis Group 

Ptc Ehf 
20055730-

1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2013M-
0014725 

Gemcitabina 
clorhidrato 227,7 
mg equivalente a 

gemcitabina 

Gemciseven 
200 ® 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con un vial de 
vidrio tipo i 
transparente con 
tapón de 
bromobutilo y agrafe 
de aluminio por 200 
mg 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente 
Seven Pharma 
Colombia S.A.S 

20056917-
1 

L01BC05 
INVIMA 
2014M-
0015139 

Clorhidrato de 
gemcitabina 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcitabina 
200 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza de 
cartón x1 frascos 
ampolla de vidrio 
tipo i incoloro. 

Tratamiento de pacientes con 
cáncer pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastasico. Tratamiento de 
pacientes con adenocarcinoma 
de páncreas localmente 
avanzado o metastasico. 
Pacientes con cáncer 
pancreático refractario al 5-fu. 
Coadyuvante en el tratamiento 
de cáncer de vejiga. Tratamiento 
del cáncer de mama solo o en 
combinación. 

Vigente 
Blau 

Farmacéutica 
Colombia S.A.S 

20062272-
1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2014M-
0015139 

Clorhidrato de 
gemcitabina 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcitabina 
200 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza de 
cartón x10 frascos 
ampolla de vidrio 
tipo i incoloro. 

Tratamiento de pacientes con 
cáncer pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastasico. Tratamiento de 
pacientes con adenocarcinoma 
de páncreas localmente 
avanzado o metastasico. 
Pacientes con cáncer 
pancreático refractario al 5-fu. 
Coadyuvante en el tratamiento 
de cáncer de vejiga. Tratamiento 
del cáncer de mama solo o en 
combinación. 

Vigente 
Blau 

Farmacéutica 
Colombia S.A.S 

20062272-
2 

L01BC05 
INVIMA 
2014M-
0015139 

Clorhidrato de 
gemcitabina 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcitabina 
200 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza de 
cartón x50 frascos 
ampolla de vidrio 
tipo i incoloro. 

Tratamiento de pacientes con 
cáncer pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastasico. Tratamiento de 
pacientes con adenocarcinoma 
de páncreas localmente 
avanzado o metastasico. 
Pacientes con cáncer 
pancreático refractario al 5-fu. 
Coadyuvante en el tratamiento 
de cáncer de vejiga. Tratamiento 
del cáncer de mama solo o en 
combinación. 

Vigente 
Blau 

Farmacéutica 
Colombia S.A.S 

20062272-
3 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2014M-
0015139 

Clorhidrato de 
gemcitabina 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcitabina 
200 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza de 
cartón x100 frascos 
ampolla de vidrio 
tipo i incoloro. 

Tratamiento de pacientes con 
cáncer pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastasico. Tratamiento de 
pacientes con adenocarcinoma 
de páncreas localmente 
avanzado o metastasico. 
Pacientes con cáncer 
pancreático refractario al 5-fu. 
Coadyuvante en el tratamiento 
de cáncer de vejiga. Tratamiento 
del cáncer de mama solo o en 
combinación. 

Vigente 
Blau 

Farmacéutica 
Colombia S.A.S 

20062272-
4 

L01BC05 
INVIMA 
2014M-
0015517 

Clorhidrato de 
gemcitabina 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcitabina 
1,0 g 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja  x frasco 
ampolla de vidrio 
tipo i  incoloro con 
polvo liofilizado 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico.  Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu.tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/ o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Vigente 
Blau 

Farmacéutica 
Colombia S.A.S 

20062273-
1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
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DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2014M-
0015479 

Gemcitabina 
hidrocloruro 

equivalente a 
gemcitibina 

Gemcitabina 
2.0 g polvo 
liofilizado 

para solucion 
inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja x 1 vial de vidrio 
tipo i con polvo 
liofilizado para 
reconstituir 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente 
Fresenius Kabi 

Oncology 
Limited 

20062338-
1 

L01BC05 
INVIMA 
2014M-
0015121 

Gemcitabina 
hidrocloruro 

equivalente a 
gemcitabina 

Gemtin® 
200mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

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 cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico.  Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu.tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/ o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 

Vigente 
Hetero Labs 

Limited 
20063469-

1 
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en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

L01BC05 
INVIMA 
2014M-
0015121 

Gemcitabina 
hidrocloruro 

equivalente a 
gemcitabina 

Gemtin® 
200mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza por  
12 viales  de vidrio 
tipo i, con tapon de 
caucho de 
bromobutilo, agrafe 
de aluminio y tapa 
flip off azul. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico.  Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu.tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/ o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Vigente 
Hetero Labs 

Limited 
20063469-

2 
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INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 
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ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2014M-
0015172 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Fotinex 1 g 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza de 
cartón x1 frasco 
ampolla de vidrio 
incoloro tipo i de 50 
ml, tapón 
bromobutilo gris, 
agrafe aluminio y 
precinto plástico pp 
tipo flip-off color 
azul. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de celulas no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de celulas no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama sólo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente 
Laboratorio 

Internacional 
Argentino S.A 

20063485-
1 

L01BC05 
INVIMA 
2014M-
0015053 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Fotinex® 200 
mg polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con 1 frasco 
ampolla de vidrio 
tipo i incoloro de 15 
ml con tapón 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 cancer 
pulmonar de celulas no 
pequeñas 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 cáncer de mama 
solo o en combinación. 
Tratamiento de carcinoma 
epitelial de ovario recurrente que 
ha recaido despues de una 
terapia basada en platinos 

Vigente 
Laboratorio 

Internacional 
Argentino S.A 

20063486-
1 
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L01BC05 
INVIMA 
2014M-
0014990 

Clorhidrato de 
gemcitabina 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemtin® 
1000 mg 

polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja  x frasco 
ampolla de vidrio 
tipo i ,tapón 
bromobutilo gris , 
precinto aluminio, 
tapa azul  flip-off con 
polvo liofilizado. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico.  Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu.tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/ o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Vigente 
Hetero Labs 

Limited 
20063548-

1 

L01BC05 
INVIMA 
2014M-
0014990 

Clorhidrato de 
gemcitabina 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemtin® 
1000 mg 

polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja  x 10 frascos 
ampolla de vidrio 
tipo i ,tapón 
bromobutilo gris , 
precinto aluminio, 
tapa azul  flip-off con 
polvo liofilizado c/u. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico.  Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu.tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/ o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 

Vigente 
Hetero Labs 

Limited 
20063548-

2 
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en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

L01BC05 
INVIMA 
2015M-
0015705 

Clorhidrato de 
gemcitabina 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcitabina 
1g 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja de cartón con 1 
frasco ampula de 
vidrio tipo i 
transparente con 1g 
de 
liofilizado+instructivo 
anexo 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastasico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente 
Laboratorios 
Pisa S.A. De 

C.V. 

20064604-
1 
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L01BC05 
INVIMA 
2014M-
0015436 

Clorhidrato de 
gemcitabina 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemcimira 
200 mg 

Solucion 
inyectable 

Caja con un vial de 
vidrio tipo i por 5,3 ml 
de solución 
inyectable 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente Hospira Inc 
20064992-

1 

L01BC05 
INVIMA 
2014M-
0015546 

Clorhidrato de 
gemcitabina 

equivalente a 
gemcitabina 

Gemcimira® 
1 g / 26,3 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja con 1 vial de 
vidrio tipo i 
transparente 
(capacidad 30 ml) x 
26,3 ml de solución 
inyectable, tapón de 
caucho (clorobutilo) 
siliconado gris, y 
sello de aluminio 
desprendible. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcinoma de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado metastático 
y/o asociado a cisplatino. 
Tratamiento del cáncer de mama 
solo o en combinación. 
Tratamiento de carcinoma 
epitelial de ovario recurrente que 
ha recaído después de una 
terapia basada en platinos. 

Vigente Hospira Inc. 
20064994-

1 
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Coadyuvante en el tratamiento 
de cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

L01BC05 
INVIMA 
2015M-
0016415 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gemxuba® 
1g 

Polvo esteril para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza con 
un vial de vidrio 
incoloro tipo i por 1 
g, tapón de 
clorobutilo gris y 
agrafe de aluminio 
flip-off verde. 

Para el tratamiento de: 1. Cáncer 
de vejiga: gemcitabina está 
indicada para el tratamiento de 
cáncer de vejiga localmente 
avanzado o metastásico en 
combinación con cisplatino. 2. 
Cáncer de páncreas: 
gemcitabina está indicada para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcinoma localmente 
avanzado o metastásico del 
páncreas. 3.cáncer de pulmón de 
células no pequeñas: 
gemcitabina, en combinación con 
cisplatino, está indicada como 
tratamiento de primera línea de 
pacientes con cáncer de pulmón 
de células no pequeñas (nsclc, 
non-small cell lung cancer) 
localmente avanzado o 
metastásico. La monoterapia con 
gemcitabina puede considerarse 
en pacientes ancianos o aquellos 
con estado funcional 2. 4. Cáncer 
de ovario: gemcitabina está 

Vigente 
Glenmark 

Generics S.A. 
20077798-

1 
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indicada para el tratamiento de 
pacientes con carcinoma epitelial 
de ovario localmente avanzado o 
metastásico, en combinación con 
carboplatino, en pacientes con 
recaída de enfermedad tras un 
intervalo libre de recurrencias de 
al menos 6 meses después del 
tratamiento de primera línea 
basado en platino. 5. Cáncer de 
mama: gemcitabina, en 
combinación con paclitaxel, está 
indicada para el tratamiento de 
pacientes con cáncer de mama 
no resecable, localmente 
recurrente o metastásico, que 
han recaído luego de recibir 
quimioterapia 
adyuvante/neoadjuvante. La 
quimioterapia previa debe haber 
incluido una antraciclina, a 
menos que estuviera 
clínicamente contraindicada.  

L01BC05 
INVIMA 
2015M-
0015932 

Gemcitabina 
(como 

gemcitabina 
clorhidrato) 

Genuten®  
1000 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja x 1 vial de vidrio 
borosilicato tipo i 
incoloro, tapón de 
bromobutilo opaco 
gris oscuro, precinto 
de aluminio tipo flip 
off con una cubierta 
plástica,  con polvo 
liofilizado. 

Para el tratamiento de: cáncer de 
vejiga: gemcitabina está indicada 
para el tratamiento de cáncer de 
vejiga localmente avanzado o 
metastásico en combinación con 
cisplatino. Cáncer de páncreas: 
gemcitabina está indicada para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcinoma localmente 
avanzado o metastásico del 
páncreas. Cáncer de pulmón de 
células no pequeñas: 
gemcitabina, en combinación con 
cisplatino, está indicada como 
tratamiento de primera línea de 
pacientes con cáncer de pulmón 
de células no pequeñas (nsclc, 
non-small cell lung cancer) 
localmente avanzado o 
metastásico. La monoterapia con 
gemcitabina puede considerarse 

Vigente 
Scandinavia 
Pharma Ltda. 

20078381-
1 
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en pacientes ancianos o aquellos 
con estado funcional 2. Cáncer 
de ovario: gemcitabina está 
indicada para el tratamiento de 
pacientes con carcinoma epitelial 
de ovario localmente avanzado o 
metastásico, en combinación con 
carboplatino, en pacientes con 
recaída de enfermedad tras un 
intervalo libre de recurrencias de 
al menos 6 meses después del 
tratamiento de primera línea 
basado en platino. Cáncer de 
mama: gemcitabina, en 
combinación con paclitaxel, está 
indicada para el tratamiento de 
pacientes con cáncer de mama 
no resecable, localmente 
recurrente o metastásico, que 
han recaído luego de recibir 
quimioterapia 
adyuvante/neoadjuvante. La 
quimioterapia previa debe haber 
incluido una antraciclina, a 
menos que estuviera 
clínicamente contraindicada. 
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L01BC05 
INVIMA 
2015M-
0016070 

Gemcitabina 
Genuten® 

200 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja x 1 vial de vidrio 
borosilicato tipo i 
incoloro, tapón de 
bromobutilo opaco 
gris oscuro, precinto 
de aluminio tipo flip 
off con una cubierta 
plástica, con polvo 
liofilizado. 

Para el tratamiento de: cáncer de 
vejiga: gemcitabina está indicada 
para el tratamiento de cáncer de 
vejiga localmente avanzado o 
metastásico en combinación con 
cisplatino. Cáncer de páncreas: 
gemcitabina está indicada para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcinoma localmente 
avanzado o metastásico del 
páncreas. Cáncer de pulmón de 
células no pequeñas: 
gemcitabina, en combinación con 
cisplatino, está indicada como 
tratamiento de primera línea de 
pacientes con cáncer de pulmón 
de células no pequeñas (nsclc, 
non-small cell lung cancer) 
localmente avanzado o 
metastásico. La monoterapia con 
gemcitabina puede considerarse 
en pacientes ancianos o aquellos 
con estado funcional 2. Cáncer 
de ovario: gemcitabina está 
indicada para el tratamiento de 
pacientes con carcinoma epitelial 
de ovario localmente avanzado o 
metastásico, en combinación con 
carboplatino, en pacientes con 
recaída de enfermedad tras un 
intervalo libre de recurrencias de 
al menos 6 meses después del 
tratamiento de primera línea 
basado en platino. Cáncer de 
mama: gemcitabina, en 
combinación con paclitaxel, está 
indicada para el tratamiento de 
pacientes con cáncer de mama 
no resecable, localmente 
recurrente o metastásico, que 
han recaído luego de recibir 
quimioterapia 
adyuvante/neoadjuvante. La 
quimioterapia previa debe haber 

Vigente 
Scandinavia 
Pharma Ltda. 

20078383-
1 
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incluido una antraciclina, a 
menos que estuviera 
clínicamente contraindicada. 

L01BC05 
INVIMA 
2015M-
0016472 

Gemcitabina 
clorhidrato 11.39 
mg equivalente a 

gemcitabina 

Gemcitabina 
10 mg / ml 
solución 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Comercial: caja de 
cartón litografiada x1 
frasco vial tubular 
pedernal de vidrio 
tipo i incoloro x100 
ml., tapón 
bromobutilo color 
gris oscuro, agrafe 
de aluminio, flip - off 
polipropileno color 
naranja, etiqueta e 
inserto. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcinoma de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama sólo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente 
Ropsohn 

Therapeutics 
S.A.S 

20080049-
1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2015M-
0016120 

Gemcitabina 
clorhidrato 227,8 
mg equivalente a 

gemcitabina 

Gemcitabina 
200 mg / 20 
ml solución 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Comercial: caja de 
cartón x1 frasco vial 
de vidrio tipo i 
incoloro x20 ml., 
tapón bromobutilo 
color gris oscuro, 
agrafe de aluminio, 
flip - off polipropileno 
color naranja, 
etiqueta e inserto. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcinoma de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama sólo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico. 

Vigente 
Ropsohn 

Therapeutics 
S.A.S 

20080054-
1 

L01BC05 
INVIMA 
2016M-
0017143 

Gemcitabina 
hidrocloruro 

equivalente a 
gemcitabina 

Gemcitabina 
1000 mg 

Polvo esteril para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza con 
un vial de vidrio  de 
50ml tipo i tubular 
incoloro con tapón 
de caucho gris y 
sello flip off de 
aluminio color rojo 
con 1000mg de 
gemcitabina polvo 
liofilizado estéril y un 
inserto. 

Para el tratamiento de: cáncer de 
vejiga: gemcitabina está indicada 
para el tratamiento de cáncer de 
vejiga localmente avanzado o 
metastásico en combinación con 
cisplatino. Cáncer de páncreas: 
gemcitabina está indicada para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcinoma localmente 
avanzado o metastásico del 
páncreas.  Cáncer de pulmón de 
células no pequeñas: 
gemcitabina, en combinación con 
cisplatino, está indicada como 
tratamiento de primera línea de 
pacientes con cáncer de pulmón 
de células no pequeñas (nsclc, 
non-small cell lung cancer) 
localmente avanzado o 
metastásico. La monoterapia con 

Vigente 
Seven Pharma 
Colombia S.A.S 

20090678-
1 
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gemcitabina puede considerarse 
en pacientes ancianos o aquellos 
con estado funcional 2. Cáncer 
de ovario: gemcitabina está 
indicada para el tratamiento de 
pacientes con carcinoma epitelial 
de ovario localmente avanzado o 
metastásico, en combinación con 
carboplatino, en pacientes con 
recaída de enfermedad tras un 
intervalo libre de recurrencias de 
al menos 6 meses después del 
tratamiento de primera línea 
basado en platino. Cáncer de 
mama: gemcitabina, en 
combinación con paclitaxel, está 
indicada para el tratamiento de 
pacientes con cáncer de mama 
no resecable, localmente 
recurrente o metastásico, que 
han recaído luego de recibir 
quimioterapia 
adyuvante/neoadjuvante. La 
quimioterapia previa debe haber 
incluido una antraciclina, a 
menos que estuviera 
clínicamente contraindicada.  



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 
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COMERCIAL 
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ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2016M-
0017093 

Gemcitabina 
clorhidrato 

227,707 mg 
equivalente a 
gemcitabina 

base 

Oncogem 
200 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por un vial de 
vidrio tipo i por 10ml 
con tapon de 
bromobutilo gris y 
agrafe de aluminio. 

- Cáncer de vejiga: gemcitabina 
está indicada para el tratamiento 
de cáncer de vejiga localmente 
avanzado o metastásico en 
combinación con cisplatino.- 
cáncer de páncreas: gemcitabina 
está indicada para el tratamiento 
de pacientes con 
adenocarcinoma localmente 
avanzado o metastásico del 
páncreas. - cáncer de pulmón de 
células no pequeñas: 
gemcitabina, en combinación con 
cisplatino, está indicada como 
tratamiento de primera línea de 
pacientes con cáncer de pulmón 
de células no pequeñas (nsclc, 
non-small cell lung cancer) 
localmente avanzado o 
metastásico. La monoterapia con 
gemcitabina puede considerarse 
en pacientes ancianos o aquellos 
con estado funcional 2. - cáncer 
de ovario: gemcitabina está 
indicada para el tratamiento de 
pacientes con carcinoma epitelial 
de ovario localmente avanzado o 
metastásico, en combinación con 
carboplatino, en pacientes con 
recaída de enfermedad tras un 
intervalo libre de recurrencias de 
al menos 6 meses después del 
tratamiento de primera línea 
basado en platino. -  cáncer de 
mama: gemcitabina, en 
combinación con paclitaxel, 
estáindicada para el tratamiento 
de pacientes con cáncer de 
mama noresecable, localmente 
recurrente o metastásico, que 
han recaídoluego de recibir 
quimioterapia 
adyuvante/neoadjuvante. 
Laquimioterapia previa debe 

Vigente Cipla Ltd. 
20091316-

1 
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haber incluido una antraciclina, a 
menos queestuviera 
clínicamente contraindicada. 

L01BC05 
INVIMA 
2016M-
0017106 

Gemcitabina 
clorhidrato 
1138,534 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Oncogem 
1000mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con un vial de 
vidrio tipo i con tapon 
gris de bromobutilo y 
cierre de aluminio 
tipo flipp off que 
contiene polvo 
liofilizado esteril para 
reconstituir a 
solucion inyectable. 

Para el tratamiento de:  
 
 
 
cáncer de vejiga: gemcitabina 
está indicada para el tratamiento 
de cáncer de vejiga localmente 
avanzado o metastásico en 
combinación con cisplatino.  
 
Cáncer de páncreas: 
gemcitabina está indicada para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcinoma localmente 
avanzado o metastásico del 
páncreas.  
 
Cáncer de pulmón de células no 
pequeñas: gemcitabina, en 
combinación con cisplatino, está 
indicada como tratamiento de 
primera línea de pacientes con 
cáncer de pulmón de células no 
pequeñas (nsclc, non-small cell 
lung cancer) localmente 

Vigente Cipla Ltd. 
20092153-

1 
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avanzado o metastásico. La 
monoterapia con gemcitabina 
puede considerarse en pacientes 
ancianos o aquellos con estado 
funcional 2.  
 
Cáncer de ovario: gemcitabina 
está indicada para el tratamiento 
de pacientes con carcinoma 
epitelial de ovario localmente 
avanzado o metastásico, en 
combinación con carboplatino, en 
pacientes con recaída de 
enfermedad tras un intervalo libre 
de recurrencias de al menos 6 
meses después del tratamiento 
de primera línea basado en 
platino.  
 
Cáncer de mama: gemcitabina, 
en combinación con paclitaxel, 
está indicada para el tratamiento 
de pacientes con cáncer de 
mama no resecable, localmente 
recurrente o metastásico, que 
han recaído luego de recibir 
quimioterapia 
adyuvante/neoadjuvante. La 
quimioterapia previa debe haber 
incluido una antraciclina, a 
menos que estuviera 
clínicamente contraindicada.  



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 
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COMERCIAL 
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ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2016M-
0016969 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gestredos® 
1000 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con frasco-
ampolla de vidrio 
traslucido e incoloro 
con tapón de 
bromobutilo no 
teflonado con flip off 
violeta. 

Indicaciones: coadyudante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20096412-

1 

L01BC05 
INVIMA 
2016M-
0016969 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gestredos® 
1000 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con 2  frascos - 
ampolla de vidrio 
traslucido e incoloro 
con tapón de 
bromobutilo no 
teflonado con flip off 
violeta. 

Indicaciones: coadyudante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20096412-

2 
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REGISTRO 

TITULAR CUM 

en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

L01BC05 
INVIMA 
2016M-
0016969 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gestredos® 
1000 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con 5 frascos - 
ampolla de vidrio 
traslucido e incoloro 
con tapón de 
bromobutilo no 
teflonado con flip off 
violeta. 

Indicaciones: coadyudante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20096412-

3 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2016M-
0016969 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gestredos® 
1000 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Uso hospitalario: 
caja con 10 frascos - 
ampolla de vidrio 
traslucido e incoloro 
con tapón de 
bromobutilo no 
teflonado con flip off 
violeta. 

Indicaciones: coadyudante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20096412-

4 

L01BC05 
INVIMA 
2016M-
0016969 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gestredos® 
1000 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Uso hospitalario: 
caja con 50 frascos - 
ampolla de vidrio 
traslucido e incoloro 
con tapón de 
bromobutilo no 
teflonado con flip off 
violeta. 

Indicaciones: coadyudante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20096412-

5 
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en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

L01BC05 
INVIMA 
2016M-
0016970 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gestredos® 
200 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con  frasco-
ampolla de vidrio 
traslucido e incoloro 
con tapón de 
bromobutilo no 
teflonado con flip off 
gris. 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20096413-

1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 
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ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2016M-
0016970 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gestredos® 
200 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con 2 frascos - 
ampolla de vidrio 
traslucido e incoloro 
con tapón de 
bromobutilo no 
teflonado con flip off 
gris. 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20096413-

2 

L01BC05 
INVIMA 
2016M-
0016970 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gestredos® 
200 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con 5 frascos - 
ampolla de vidrio 
traslucido e incoloro 
con tapón de 
bromobutilo no 
teflonado con flip off 
gris. 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20096413-

3 
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TITULAR CUM 

en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

L01BC05 
INVIMA 
2016M-
0016970 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gestredos® 
200 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Uso hospitalario: 
caja con 10  frascos-
ampolla de vidrio 
traslucido e incoloro 
con tapón de 
bromobutilo no 
teflonado con flip off 
gris. 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20096413-

4 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01BC05 
INVIMA 
2016M-
0016970 

Gemcitabina 
clorhidrato 

equivalente a 
gemcitabina 

base 

Gestredos® 
200 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Uso hospitalario: 
caja con 50 frascos-
ampolla de vidrio 
traslucido e incoloro 
con tapón de 
bromobutilo no 
teflonado con flip off 
gris. 

Coadyudante en el tratamiento 
de pacientes con cáncer 
pulmonar de células no 
pequeñas localmente avanzado 
o metastásico. Para el 
tratamiento de pacientes con 
adenocarcimona de páncreas 
localmente avanzado o 
metastásico. Para pacientes con 
cáncer pancreático refractario al 
5-fu. Tratamiento de cáncer de 
pulmón de células no pequeñas 
localmente avanzado 
metastásico y/o asociado a 
cisplatino. Tratamiento del 
cáncer de mama solo o en 
combinación. Tratamiento de 
carcinoma epitelial de ovario 
recurrente que ha recaído 
después de una terapia basada 
en platinos. Coadyuvante en el 
tratamiento de pacientes con 
cáncer de vejiga avanzado o 
metastásico 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20096413-

5 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

Tabla 11.  Registros sanitarios Hidroxiurea 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01XX05 
INVIMA 
2013M-

013672-R2 
Hidroxiurea 

Hydrea 
capsulas 500 

mg 
Capsula dura 

Frasco de vidrio 
color ambar por 
100 capsulas 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
leucemia mielocítica crónica resistente, 
melanoma y carcinoma del ovario 
recurrente, metastásico o inoperable. 
Terapia concomitante a la radiación en el 
control local de carcinoma primario de 
células escamosas de cabeza y cuello 
excluyendo labio.  
 
Tratamiento de la anemia de células 
falciformes en pacientes que presentan más 
de 3 crisis dolorosas secundarias al año.   

Vigente 
Bristol  Myers 

Squibb De 
Colombia S.A. 

42034-1 

L01XX05 
INVIMA 
2009 M-

013160-R1 

Hidroxiurea 
(hidroxicarbamida) 

Hydroxyurea 
500 mg 

capsulas 
Capsula dura 

Caja de carton 
por 10 blister por 

10 capsulas 
duras cada uno. 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
leucemia mielocítica crónica resistente, 
melanoma y carcinoma del ovario 
recurrente metastásico inoperable.  
 
Terapia concomitante a la irradiación en el 
control local del carcinoma primario de 
células escamosas de cabeza y cuello, 
excluyendo el labio. Tratamiento de la  
 
trombocitemia esencial y de la policitemia 
vera. Tratamiento de la anemia de células 
falciformes en pacientes que presentan más 
de 3 crisis dolorosas secundarias al año 

Vigente 

Medac 
Gesellschaft Fur 

Klinische 
Spezialpraparate 

Mbh 

19901625-
1 

L01XX05 
INVIMA 
2012M-
0012801 

Hidroxiurea 
Oxiria®   500 
mg capsulas 

Capsula dura 
Caja x 10 

cápsulas en foil 
de aluminio 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
leucemia mielocítica crónica resistente, 
melanoma y carcinoma del ovario 
recurrente,metastásico o inoperable. 
Terapia concomitante a la radiacion en el 
control local de carcinoma primario de 
celulas escamosas de cabeza y cuello 
excluyendo labio 

Perdida 
fuerza ejec 

Biotoscana 
Farma  S.A. 

20031290-
1 

L01XX05 
INVIMA 
2012M-
0012801 

Hidroxiurea 
Oxiria®   500 
mg capsulas 

Capsula dura 
Caja x 20 

cápsulas en foil 
de aluminio 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
leucemia mielocítica crónica resistente, 
melanoma y carcinoma del ovario 

Perdida 
fuerza ejec 

Biotoscana 
Farma  S.A. 

20031290-
2 



 

 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

recurrente,metastásico o inoperable. 
Terapia concomitante a la radiacion en el 
control local de carcinoma primario de 
celulas escamosas de cabeza y cuello 
excluyendo labio 

L01XX05 
INVIMA 
2012M-
0012801 

Hidroxiurea 
Oxiria®   500 
mg capsulas 

Capsula dura 
Caja x 30 

cápsulas en foil 
de aluminio 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
leucemia mielocítica crónica resistente, 
melanoma y carcinoma del ovario 
recurrente,metastásico o inoperable. 
Terapia concomitante a la radiacion en el 
control local de carcinoma primario de 
celulas escamosas de cabeza y cuello 
excluyendo labio 

Perdida 
fuerza ejec 

Biotoscana 
Farma  S.A. 

20031290-
3 

L01XX05 
INVIMA 
2012M-
0012801 

Hidroxiurea 
Oxiria®   500 
mg capsulas 

Capsula dura 
Caja x 50 

cápsulas en foil 
de aluminio 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
leucemia mielocítica crónica resistente, 
melanoma y carcinoma del ovario 
recurrente,metastásico o inoperable. 
Terapia concomitante a la radiacion en el 
control local de carcinoma primario de 
celulas escamosas de cabeza y cuello 
excluyendo labio 

Perdida 
fuerza ejec 

Biotoscana 
Farma  S.A. 

20031290-
4 

L01XX05 
INVIMA 
2012M-
0012801 

Hidroxiurea 
Oxiria®   500 
mg capsulas 

Capsula dura 
Caja x 100 

cápsulas en foil 
de aluminio 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
leucemia mielocítica crónica resistente, 
melanoma y carcinoma del ovario 
recurrente,metastásico o inoperable. 
Terapia concomitante a la radiacion en el 
control local de carcinoma primario de 
celulas escamosas de cabeza y cuello 
excluyendo labio 

Perdida 
fuerza ejec 

Biotoscana 
Farma  S.A. 

20031290-
5 

L01XX05 
Sin 

información 
disponible 

Hidroxiurea 
(hidroxicarbamida) 

Hidroxiurea 
capsula  
500mg. 

Capsula dura 

Caja plegadiza 
con 10 capsulas 

en blister 
aluminio / 
aluminio 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
leucemia mielocítica crónica resistente, 
melanoma y carcinoma del ovario 
recurrente, metastásico o inoperable. 
Terapia concomitante a la radiación en el 
control local de carcinoma primario de 
células escamosas de cabeza y cuello 
excluyendo labio. 

Negado Cipla Ltd. 
20089953-

1 

L01XX05 
INVIMA M-

014801 
Hidroxiurea 

Frenal 
capsulas 
500mg 

Capsula dura 

Caja por 100 
capsulas en 
blister, cada 
blister por 10 

capsulas 

Leucemia granulocitica cronica, varios 
neoplasmas incluyendo melanoma, linfoma 
y tumores trofoblasticos gestacionales. 

Vencido 
Biogen 

Laboratorios De 
Colombia S.A. 

19909897-
1 

 



 

 

 

Tabla 12.  Registros sanitarios Idarubicina 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

  M-014675 
Idarubicina 
clorhidrato 

Zavedos i.v 
x10 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solucion inyectable 

  
Coadyudante en el tratamiento de la 
leucemia mielogena aguda del adulto y 
leucemia linfocitica aguda en niños. 

Vencido Pfizer S.A.S. 47810- 

L01DB06 
INVIMA 
2004 M-

014582-R1 

Idarubicina 
hcl 

Zavedos i.v.  
X 5 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solucion inyectable 

Caja con un frasco 
que contiene un vial 
por 5 ml. Con polvo 
liofilizado. 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
leucemia mielógena aguda del adulto y 
leucemia linfocítica aguda en niños. 

Vencido 
Pharmacia & 

Upjohn 
S.P.A. 

47811-1 

L01DB06 
INVIMA 
2014M-

0003647-R1 

Idarubicina 
clorhidrato 

Zavedos i.v. 
X 10 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solucion inyectable 

Frasco vial por 
10mg/10ml 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
leucemia mielogena aguda del adulto y 
leucemia linfocitica aguda en niños. 

Vigente Pfizer S.A.S. 
19947692-

1 

L01DB06 
INVIMA 
2005M-
0004939 

Clorhidrato 
de 

idarubicina 

Idaralem® 
solucion 

inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solucion inyectable 

Caja de cartàn con 
frasco vial de vidrio 
incoloro tipo 1, 
capacidad 5 ml , 
tapàn de 
bromobutilo color 
gris, tipo ventana 
sello d 

Coadyuvante en el  tratamiento  de la 
leucemia  mielogena  aguda del  adulto y  
leucemia  lifocítica aguda en  niños. 

Vencido 
Lemery S.A. 

De C.V. 
19957081-

1 

L01DB06 
INVIMA 
2006M-
0006012 

Idarubicina 
clorhidrato 

Idaralen ®  
10 mg 

liofilizado 
para solucion 

inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solucion inyectable 

Caja de carton con 
1 frasco vial con 
10mg de principio 
activo, para 
reconstituir a 10ml, 
con agua para 
inyectable o 
solucion de 

Coadyuvante en el  tratamiento  de la 
leucemia  mielogena  aguda del  adulto y  
leucemia  lifocítica aguda en  niños. 

Vencido 
Lemery S.A. 

De C.V. 
19966331-

1 

L01DB06 
INVIMA 
2007M-
0007383 

Idarubicina  
clorhidrato 

Idarubicina 
10 mg  - 
liofilizado 

para solucion 
inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solucion inyectable 

Frasco vial por 10 
mg en vidrio ipo i 
incoloro 

Coadyudante en el tratamiento de la 
leucemia mielogena aguda del adulto y 
leucemia linfocitica aguda en niños. 

Vigente 
Laboratorios 
Biopas S.A 

19974986-
1 

L01DB06 
INVIMA 
2008M-
0008657 

Idarubicina 
clorhidrato 

Idarubicina 
clorhidrato 5 
mg liofilizado  
para solucion 

inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solucion inyectable 

Caja con un frasco 
ampolla de vidrio 
tipo i con liofilizado, 
tapon de 
bromobutilo y 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
leucemia mielógena aguda del adulto y 
leucemia linfocítica aguda en niños. 

Vigente 
Laboratorios 
Biopas S.A 

19991563-
1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

agrafe de aluminio 
flip off. 

L01DB06 
INVIMA 
2010M-
0010952 

Idarubicina  
clorhidrato 

Idarubicina 5 
mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solucion inyectable 

Caja  x  1  frasco 
ampolla  de vidrio 
tipo i transparente  
de 10 ml 
conteniendo 
liofilizado,  tapón de 
bromobu 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
leucemia mielógena aguda del adulto y 
leucemia linfocítica aguda en niños. 

Vigente 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

20013027-
1 

L01DB06 
INVIMA 
2010M-
0010952 

Idarubicina  
clorhidrato 

Idarubicina 5 
mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solucion inyectable 

Caja  x  5 frascos  
ampolla  de vidrio  
tipo i transparente 
de 10 ml 
conteniendo 
liofilizado,  tapón de 
bromobu 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
leucemia mielógena aguda del adulto y 
leucemia linfocítica aguda en niños. 

Vigente 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

20013027-
2 

L01DB06 
INVIMA 
2010M-
0010952 

Idarubicina  
clorhidrato 

Idarubicina 5 
mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solucion inyectable 

Caja  x  10  frascos  
ampolla  de vidrio  
tipo i transparente 
de 10 ml 
conteniendo 
liofilizado,  tapón de 
bromobu 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
leucemia mielógena aguda del adulto y 
leucemia linfocítica aguda en niños. 

Vigente 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

20013027-
3 

L01DB06 
INVIMA 
2010M-
0010883 

Idarubicina 
clorhidrato 

Idarubicina 
10 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solucion inyectable 

Caja por 1 frasco 
ampolla en vidrio 
tipo i con tapon 
bromobutilo y 
precinto de 
aluminio flip off 
conteniendo el 
p.liofi 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
leucemia mielógena aguda del adulto y 
leucemia linfocítica aguda en niños. 

Vigente 

Blau 
Farmaceutica 

Colombia 
S.A.S 

20013029-
1 

L01DB06 
INVIMA 
2010M-
0010883 

Idarubicina 
clorhidrato 

Idarubicina 
10 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solucion inyectable 

Caja por 5 frascos 
ampolla en vidrio 
tipo i con tapon 
bromobutilo y 
precinto de 
aluminio flip off 
conteniendo el 
p.liofi 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
leucemia mielógena aguda del adulto y 
leucemia linfocítica aguda en niños. 

Vigente 

Blau 
Farmaceutica 

Colombia 
S.A.S 

20013029-
2 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 
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ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01DB06 
INVIMA 
2010M-
0010883 

Idarubicina 
clorhidrato 

Idarubicina 
10 mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 
solucion inyectable 

Caja por 10 frascos 
ampolla en vidrio 
tipo i con tapon 
bromobutilo y 
precinto de 
aluminio flip off 
conteniendo el 
p.liofi 

Coadyuvante en el tratamiento de la 
leucemia mielógena aguda del adulto y 
leucemia linfocítica aguda en niños. 

Vigente 

Blau 
Farmaceutica 

Colombia 
S.A.S 

20013029-
3 

L01DB06 
INVIMA 
2014M-
0015126 

Idarubicina 
clorhidrato 

Idarubicina 
clorhidrato 
10mg/10ml 

Solución 
concentrada para 
infusión 

Caja con 1 vial de 
vidrio tipo i por 
10mg/10ml. 

Idarubicina clorhidrato está indicada en 
adultos para el tratamiento de la leucemia 
mielógena aguda (también conocida como 
leucemia mieloide o lma. Este tipo de 
leucemia era previamente conocido como 
leucemia no linfoblástica o lnla), para la 
inducción de remisión en el relapso en 
pacientes no tratados o para la inducción de 
remisión en pacientes con relapso o 
refractarios. Idarubicina clorhidrato está 
indicado en adultos y niños para el 
tratamiento de la leucemia linfoblástica 
aguda (lla) de relapso como tratamiento de 
segunda línea. Idarubicina clorhidrato es 
comúnmente usado en los regímenes de 
quimioterapia de combinación que incluyen 
otros agentes citotóxicos.  

Vigente 
Sandoz 
Gmbh 

20059550-
1 

L01DB06 
INVIMA 
2014M-
0015126 

Idarubicina 
clorhidrato 

Idarubicina 
clorhidrato 
10mg/10ml 

Solución 
concentrada para 
infusión 

Caja con 2  viales 
de vidrio tipo i por 
10mg/10ml. 

Idarubicina clorhidrato está indicada en 
adultos para el tratamiento de la leucemia 
mielógena aguda (también conocida como 
leucemia mieloide o lma. Este tipo de 
leucemia era previamente conocido como 
leucemia no linfoblástica o lnla), para la 
inducción de remisión en el relapso en 
pacientes no tratados o para la inducción de 
remisión en pacientes con relapso o 
refractarios. Idarubicina clorhidrato está 
indicado en adultos y niños para el 
tratamiento de la leucemia linfoblástica 
aguda (lla) de relapso como tratamiento de 
segunda línea. Idarubicina clorhidrato es 
comúnmente usado en los regímenes de 
quimioterapia de combinación que incluyen 
otros agentes citotóxicos.  

Vigente 
Sandoz 
Gmbh 

20059550-
2 
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INVIMA 
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REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01DB06 
INVIMA 
2014M-
0015126 

Idarubicina 
clorhidrato 

Idarubicina 
clorhidrato 
10mg/10ml 

Solución 
concentrada para 
infusión 

Caja con 3 viales de 
vidrio tipo i por 
10mg/10ml. 

Idarubicina clorhidrato está indicada en 
adultos para el tratamiento de la leucemia 
mielógena aguda (también conocida como 
leucemia mieloide o lma. Este tipo de 
leucemia era previamente conocido como 
leucemia no linfoblástica o lnla), para la 
inducción de remisión en el relapso en 
pacientes no tratados o para la inducción de 
remisión en pacientes con relapso o 
refractarios. Idarubicina clorhidrato está 
indicado en adultos y niños para el 
tratamiento de la leucemia linfoblástica 
aguda (lla) de relapso como tratamiento de 
segunda línea. Idarubicina clorhidrato es 
comúnmente usado en los regímenes de 
quimioterapia de combinación que incluyen 
otros agentes citotóxicos.  

Vigente 
Sandoz 
Gmbh 

20059550-
3 

L01DB06 
INVIMA 
2014M-
0015126 

Idarubicina 
clorhidrato 

Idarubicina 
clorhidrato 
10mg/10ml 

Solución 
concentrada para 
infusión 

Caja con 4 viales de 
vidrio tipo i por 
10mg/10ml. 

Idarubicina clorhidrato está indicada en 
adultos para el tratamiento de la leucemia 
mielógena aguda (también conocida como 
leucemia mieloide o lma. Este tipo de 
leucemia era previamente conocido como 
leucemia no linfoblástica o lnla), para la 
inducción de remisión en el relapso en 
pacientes no tratados o para la inducción de 
remisión en pacientes con relapso o 
refractarios. Idarubicina clorhidrato está 
indicado en adultos y niños para el 
tratamiento de la leucemia linfoblástica 
aguda (lla) de relapso como tratamiento de 
segunda línea. Idarubicina clorhidrato es 
comúnmente usado en los regímenes de 
quimioterapia de combinación que incluyen 
otros agentes citotóxicos.  

Vigente 
Sandoz 
Gmbh 

20059550-
4 
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L01DB06 
INVIMA 
2014M-
0015126 

Idarubicina 
clorhidrato 

Idarubicina 
clorhidrato 
10mg/10ml 

Solución 
concentrada para 
infusión 

Caja con 5 viales de 
vidrio tipo i por 
10mg/10ml. 

Idarubicina clorhidrato está indicada en 
adultos para el tratamiento de la leucemia 
mielógena aguda (también conocida como 
leucemia mieloide o lma. Este tipo de 
leucemia era previamente conocido como 
leucemia no linfoblástica o lnla), para la 
inducción de remisión en el relapso en 
pacientes no tratados o para la inducción de 
remisión en pacientes con relapso o 
refractarios. Idarubicina clorhidrato está 
indicado en adultos y niños para el 
tratamiento de la leucemia linfoblástica 
aguda (lla) de relapso como tratamiento de 
segunda línea. Idarubicina clorhidrato es 
comúnmente usado en los regímenes de 
quimioterapia de combinación que incluyen 
otros agentes citotóxicos.  

Vigente 
Sandoz 
Gmbh 

20059550-
5 

L01DB06 
INVIMA 
2014M-
0015126 

Idarubicina 
clorhidrato 

Idarubicina 
clorhidrato 
10mg/10ml 

Solución 
concentrada para 
infusión 

Caja con 10 viales 
de vidrio tipo i por 
10mg/10ml. 

Idarubicina clorhidrato está indicada en 
adultos para el tratamiento de la leucemia 
mielógena aguda (también conocida como 
leucemia mieloide o lma. Este tipo de 
leucemia era previamente conocido como 
leucemia no linfoblástica o lnla), para la 
inducción de remisión en el relapso en 
pacientes no tratados o para la inducción de 
remisión en pacientes con relapso o 
refractarios. Idarubicina clorhidrato está 
indicado en adultos y niños para el 
tratamiento de la leucemia linfoblástica 
aguda (lla) de relapso como tratamiento de 
segunda línea. Idarubicina clorhidrato es 
comúnmente usado en los regímenes de 
quimioterapia de combinación que incluyen 
otros agentes citotóxicos.  

Vigente 
Sandoz 
Gmbh 

20059550-
6 

 

 

 

 



 

 

 

Tabla 13.  Registros sanitarios Ifosfamida 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

Principio 
activo 

Nombre 
comercial 

Forma 
farmacéutica 

Presentación 
comercial 

Indicación 
Estado 

del 
registro 

Titular CUM 

  
M001238  R 

1 
Ifosfamida 

Holoxan 500 
mg 

Polvo liofilizado 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

  

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y cronicas, 
linfomas, mieloma multiple, 
formas avanzadas de micosis 
fungoides, neuroblastoma, 
carcinoma de ovario, pulmon y 
mama y sarcomas. 

Vencido 

Schering  
gmbh & co. 
Produktions 

kg. 

31710- 

L01AA06 
INVIMA 
2009 M-

001241-R3 
Ifosfamida Holoxan®  2 g. 

Polvo esteril 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Caja con un vial 
de vidrio tipo iii 
por 2g de polvo 
liofilizado. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y crónicas, 
linfomas, mieloma multiple, 
formas avanzadas de micosis 
fungoides, neuroblastoma, 
carcinoma de ovario, pulmon y 
mama, sarcomas. 
 
Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y crónicas, 
linfomas, mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis 
fungoides, neuroblastoma, 
carcinoma de ovario, pulmón,  
mama, sarcomas, timoma, 
cáncer de cervix y  tumores 
germinales". 

Vigente 
Baxter 

oncology 
gmbh 

31712-1 

  
INVIMA M-

001402 
Ifosfamida 

esteril 
Ifos 2 g frasco 

ampolla. 

Polvo liofilizado 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

  

Tratamiento de tumores solidos, 
( cervix, ovario, testiculos) , 
sarcoma y tratamiento de 
linfoma, mieloma multiple, 
leucemia linfocitica y leucemia 
granulocitica. 

Vencido 
Asofarma 

s.a.i.c. 
48225- 

L01AA06 M-006545 Ifosfamida 
Ifos 2g 

inyectale 
liofilizado 

Solucion 
inyectable 

Envase 
conteniendo 1 
frasco ampolla 

Antineoplasico Vencido 
Asofarma 

s.a.i.c. 
60054-1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

Principio 
activo 

Nombre 
comercial 

Forma 
farmacéutica 

Presentación 
comercial 

Indicación 
Estado 

del 
registro 

Titular CUM 

L01AA06 
INVIMA M- 

011011 
Ifosfamida 

Ifosfamida 1 g 
polvo liofilizado 

inyectable 

Polvo para 
reconstituir a 
suspension oral 

Frasco ampolla 
de vidrio neutro 
tipo iii incoloro 
con tapon de 
caucho 
bromobutilico y 
tapa precinto de 
aluminio por 30 
ml 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y 
cronicas,linfomas,mieloma 
multiple.formas avanzadas de 
micosis fungoide,neuroblastoma 
,carcinoma de ovario y pulmon 
,mama y sarcomas. 

Vencido Labinco s.a 227255-1 

L01AA06 
INVIMA M- 

011020 
Ifosfamida 

1 g 
Ifosfamida 1 g 

inyectable 

Polvo esteril 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Frasco ampolla 
vidrio  por 1 
ampolla 

Antineoplasico citotatico Vencido Labinco s.a 227259-1 

L01AA06 
INVIMA M- 

011021 
Ifosfamida 

Ifosfamida 2 g 
inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Caja con un 
frasco ampolla 
de vidrio x 2 g. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y crónicas, 
linfomas, mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis 
fungoides, neuroblastoma, 
carcinoma del ovario, pulmonr, 
mama y sarcomas. 

Vencido 
Laboratorios 
labinca s.a. 

227264-1 

L01AA06 
INVIMA 
2009 M-

13602 R1 
Ifosfamida 

Holoxan 
inyectable 1 g 

Polvo esteril 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Caja por un vial 
en vidrio tipo iii 
con 1 g de polvo 
estéril para 
solución 
inyectable más 
inserto 

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 crónicas, 
linfomas, mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis 
fungoides, neuroblastoma, 
carcinoma de ovario, pulmón,  
mama, sarcomas, timoma, 
cáncer de cervix y  tumores 
germinales. 

Vigente 
Baxter 

oncology 
gmbh 

19904033-
1 

    Ifosfamida Ifosfamida 1 g 
Solucion 
inyectable 

  

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y crónicas, 
linfomas,, mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis, 
neuroblastoma, carcinoma de 

Negado 
Laboratorios 

richmond 
s.a.c.i.f 

19938803- 
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INVIMA 
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Estado 

del 
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Titular CUM 

ovario, pulmonar, mama y 
sarcomas.  

L01AA06 

INVIMA 
2013M-

0002822-
R1 

 
Ifosfamida 

Tolcamin 1g 
polvo liofilizado 
para inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Frasco vial por 
1g en porta 
ampollas por 1 
vial en estuche 
de cartulina 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y crónicas, 
linfomas, mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis, 
neuroblastoma, carcinoma de 
ovario, pulmonar, mama y 
sarcomas. 

Vigente 
Tuteur s.a. 

C.i.f.i.a. 
19939158-

1 

L01AA06 

INVIMA 
2013M-

0002822-
R1 

 
Ifosfamida 

Tolcamin 1g 
polvo liofilizado 
para inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Frasco vial por 
1g en porta 
ampollas por 2 
viales en 
estuche de 
cartulina 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y crónicas, 
linfomas, mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis, 
neuroblastoma, carcinoma de 
ovario, pulmonar, mama y 
sarcomas. 

Vigente 
Tuteur s.a. 

C.i.f.i.a. 
19939158-

2 

L01AA06 

INVIMA 
2013M-

0002822-
R1 

 
Ifosfamida 

Tolcamin 1g 
polvo liofilizado 
para inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Frasco vial por 
1g en porta 
ampollas por 5 
viales en 
estuche de 
cartulina 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y crónicas, 
linfomas, mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis, 
neuroblastoma, carcinoma de 
ovario, pulmonar, mama y 
sarcomas. 

Vigente 
Tuteur s.a. 

C.i.f.i.a. 
19939158-

3 

L01AA06 
INVIMA 
2005M-
0004567 

Ifosfamida Ifolem® 1 g 

Polvo liofilizado 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Frasco vial por 
1g en caja de 
carton 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas  y 
crónicas, linfomas, mieloma 
múltiple, formas avanzadas de 
micosis fungoides, 
neuroblastoma, carcinoma de 
ovario, pulmón y mama, 
sarcomas. 
 
 

Vencido 
Laboratorios 
lemery s.a. 

De c.v. 

19952108-
1 

L01AA06 
INVIMA 
2006M-
0006405 

Ifosfamida Ifosfamida 

Polvo liofilizado 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Caja por 25  
frascos 
ampolla. Frasco 
ampolla 
incoloro tipo i, 
con capacidad 
de 20 ml, 
conteniendo 1 g 
de liofilizado 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias aguda y crónicas, 
linfomas, mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis, 
neuroblastoma, carcinoma de 
ovario, pulmonar, mama y 
sarcomas  

Perdida 
fuerza 
ejec 

Laboratorios 
epicaris s.a. 

19962734-
1 
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Estado 
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L01AA06 
INVIMA 
2006M-
0006405 

Ifosfamida Ifosfamida 

Polvo liofilizado 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Caja por 50  
frascos 
ampolla. Frasco 
ampolla 
incoloro tipo i, 
con capacidad 
de 20 ml, 
conteniendo 1 g 
de liofilizado 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias aguda y crónicas, 
linfomas, mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis, 
neuroblastoma, carcinoma de 
ovario, pulmonar, mama y 
sarcomas  
 
  

Perdida 
fuerza 
ejec 

Laboratorios 
epicaris s.a. 

19962734-
2 

L01AA06 
INVIMA 
2006M-
0006405 

Ifosfamida Ifosfamida 

Polvo liofilizado 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Caja por 100 
frascos 
ampolla. Frasco 
ampolla 
incoloro tipo i, 
con capacidad 
de 20 ml, 
conteniendo 1 g 
de liofilizado 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias aguda y crónicas, 
linfomas, mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis, 
neuroblastoma, carcinoma de 
ovario, pulmonar, mama y 
sarcomas  
 
  

Perdida 
fuerza 
ejec 

Laboratorios 
epicaris s.a. 

19962734-
3 

L01AA06 
INVIMA 
2006M-
0005980 

Ifosfamida 
Ifosfamida 1 g 

inyectable 
liofilizado 

Polvo liofilizado 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Caja por un 
frasco ampolla 
de vidrio tipo i 
incoloro, con 1 
g de principio 
activo. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y crónicas, 
linfomas, mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis, 
neuroblastoma, carcinoma de 
ovario, pulmonar, mama y 
sarcomas.  

Vencido 
Laboratorios 

richmond 
s.a.c.i.f 

19963391-
1 

L01AA06 
INVIMA 
2008M-
0007695 

Ifosfamida 
esteril 

Ondofosfamida 
inyectable: 

ifosfamida 1g 

Polvo esteril 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Frasco vial por 
1 gramo 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y crónicas, 
linfomas, mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis 
fungoides, neuroblastoma, 
carcinoma de ovario, pulmonar, 
mama y sarcomas.  

Vigente 
Biotoscana 
farma  s.a. 

19976970-
1 

L01AA06 
INVIMA 
2008M-
0008992 

Ifosfamida 

Ifosfamida  - 
polvo  

liofilizado  
inyectable  

Polvo liofilizado 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Caja  x   frasco 
ampolla 

Coadyudante en el tratamiento 
de leucemias agudas y cronicas 
linfomas mieloma multiple 
formas avaladas de micosis 
fungoides neuroblastoma 

Vigente 
Laboratorios 

libra s.a 
19995176-

1 
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carcinoma de ovario plumonar 
de mama y sarcomas 
 
coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y crónicas, 
linfomas, mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis 
fungoides, neuroblastoma, 
carcinoma de ovario, pulmón,  
mama, sarcomas, timoma, 
cáncer de cervix y  tumores 
germinales". 

L01AA06   Ifosfamida Ifosfamida 1g 

Polvo liofilizado 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Caja x 1 frasco 
ampolla 

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 crónicas, 
linfomas, mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis 
fungoides, neuroblastoma, 
carcinoma de ovario, pulmón,  
mama, sarcomas, timoma, 
cáncer de cervix y  tumores 
germinales". 

Negado 
Glenmark 

generics s.a. 
20008975-

1 

L01AA06 

INVIMA 
2015M-

0011286-
R1 

Ifosfamida 

Ifosfamida 1g 
polvo para 

reconstituir a 
solución 

inyectable. 

Polvo esteril 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Caja con un 
frasco de vidrio 
claro tipo i. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y crónicas, 
linfomas mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis 
fungoides, neuroblastoma 
carcinoma de ovario, pulmón, y 
mama y sarcomas. 

Vigente 
Dinafarma 
s.a. De c.v. 

20014773-
1 
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L01AA06 

INVIMA 
2015M-

0011286-
R1 

Ifosfamida 

Ifosfamida 1g 
polvo para 

reconstituir a 
solución 

inyectable. 

Polvo esteril 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Caja por 1 
frascos ámpula 
de vidrio (vial) 
por 1000 mg de 
polvo para 
reconstituir a 
solución 
inyectable. 
Vidrio incoloro 
tipo i con tapon 
de bromobutilo 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y crónicas, 
linfomas mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis 
fungoides, neuroblastoma 
carcinoma de ovario, pulmón, y 
mama y sarcomas. 

Vigente 
Dinafarma 
s.a. De c.v. 

20014773-
2 

L01AA06 

INVIMA 
2015M-

0011286-
R1 

Ifosfamida 

Ifosfamida 1g 
polvo para 

reconstituir a 
solución 

inyectable. 

Polvo esteril 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Caja por 5 
frascos ámpula 
de vidrio (vial) 
por 1000 mg de 
polvo para 
reconstituir a 
solución 
inyectable. 
Vidrio incoloro 
tipo i con tapon 
de bromobutilo 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y crónicas, 
linfomas mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis 
fungoides, neuroblastoma 
carcinoma de ovario, pulmón, y 
mama y sarcomas. 

Vigente 
Dinafarma 
s.a. De c.v. 

20014773-
3 

L01AA06 

INVIMA 
2015M-

0011286-
R1 

Ifosfamida 

Ifosfamida 1g 
polvo para 

reconstituir a 
solución 

inyectable. 

Polvo esteril 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Uso 
institucional: 
caja por 1 
frasco ámpula 
de vidrio (vial)  x 
1000 mg de 
polvo para 
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 crónicas, 
linfomas mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis 
fungoides, neuroblastoma 
carcinoma de ovario, pulmón, y 
mama y sarcomas. 

Vigente 
Dinafarma 
s.a. De c.v. 

20014773-
4 

L01AA06 

INVIMA 
2015M-

0011286-
R1 

Ifosfamida 
Ifosfamida 1g 

polvo para 
reconstituir a 

Polvo esteril 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Uso 
institucional: 
caja por 5 
frasco ámpula 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y crónicas, 
linfomas mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis 

Vigente 
Dinafarma 
s.a. De c.v. 

20014773-
5 
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solución 
inyectable. 

de vidrio (vial)  x 
1000 mg de 
polvo para 
reconstituir a 
solucion 
inyectable. 
Vidrio tipo i con 
tapon de 
bromobutilo + 
retapa de 
aluminio azul 
liso 20 mm. 

fungoides, neuroblastoma 
carcinoma de ovario, pulmón, y 
mama y sarcomas. 

L01AA06 
INVIMA 
2014M-
0015046 

Ifosfamida Ifosfamida 1 g 

Polvo liofilizado 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Caja x 1 frasco 
vial de vidrio 
tipo i, ambar por 
1g 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y crónicas, 
linfomas mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis 
fungoides, neuroblastoma 
carcinoma de ovario, pulmón, y 
mama y sarcomas. 

Vigente 

Blau 
farmaceutica 

colombia 
s.a.s 

20062271-
1 

L01AA06 
INVIMA 
2014M-
0015046 

Ifosfamida Ifosfamida 1 g 

Polvo liofilizado 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Caja x 50 frasco 
vial de vidrio 
tipo i, ambar  
por 1g 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y crónicas, 
linfomas mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis 
fungoides, neuroblastoma 
carcinoma de ovario, pulmón, y 
mama y sarcomas. 

Vigente 

Blau 
farmaceutica 

colombia 
s.a.s 

20062271-
2 

L01AA06 
INVIMA 
2014M-
0015046 

Ifosfamida Ifosfamida 1 g 

Polvo liofilizado 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Caja x 100 
frasco vial de 
vidrio tipo i, 
ambar  por 1g 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y crónicas, 
linfomas mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis 
fungoides, neuroblastoma 
carcinoma de ovario, pulmón, y 
mama y sarcomas. 

Vigente 

Blau 
farmaceutica 

colombia 
s.a.s 

20062271-
3 

L01AA06   Ifosfamida 
Ifosfamida 1g 

liofilizado 

Polvo liofilizado 
para reconstituir 
a solucion 
inyectable 

Caja con un 
frasco ambar 
de vidrio tipo i 
con tapon en 
bromobutilo. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de leucemias agudas y crónicas, 
linfomas mieloma múltiple, 
formas avanzadas de micosis 
fungoides, neuroblastoma 
carcinoma de ovario, pulmón, y 
mama y sarcomas. 

Negado 
Damipe 

farmaceutica 
s.a.s 

20064122-
1 
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L01XX19 
INVIMA 
2008M-

006836 R1 

 Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Camptosar 
100 mg /5ml 

solucion 
inyectable. 

Solucion 
inyectable 

Caja de carton x 1 
frasco vial de 
vidrio ambar tipo i 
x 5 ml c/u 

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  cáncer colo-
rectal metastasico, en terapia 
combinada con sfv y leucovorin. Util en 
el tratamiento de: cancer de las células 
no pequeñas del pulmón, cáncer del 
cuello uterino, cáncer ovárico, cáncer 
gástrico inoperable o recurrente, cáncer 
de esófago, cáncer de seno inoperable 
o recurrente, carcinoma de células 
escamosas de la piel, melanoma 
maligno, linfoma maligno, cáncer de 
páncreas, glioma, manejo por 
oncologos. 

Vigente Pfizer S.A.S. 207609-1 

L01XX19 
INVIMA 
2008M-

006836 R1 

 Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Camptosar 
100 mg /5ml 

solucion 
inyectable. 

Solucion 
inyectable 

Caja de carton x 1 
frasco vial de 
polipropileno x 5 
ml c/u 

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  cáncer colo-
rectal metastasico, en terapia 
combinada con sfv y leucovorin. Util en 
el tratamiento de: cancer de las células 
no pequeñas del pulmón, cáncer del 
cuello uterino, cáncer ovárico, cáncer 
gástrico inoperable o recurrente, cáncer 
de esófago, cáncer de seno inoperable 
o recurrente, carcinoma de células 
escamosas de la piel, melanoma 

Vigente Pfizer S.A.S. 207609-2 



 

 

maligno, linfoma maligno, cáncer de 
páncreas, glioma, manejo por 
oncologos. 

L01XX19 
INVIMA 
2008M-

006836 R1 

 Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Camptosar 
100 mg /5ml 

solucion 
inyectable. 

Solucion 
inyectable 

Caja cartón por 5  
frascos vial de 
vidrio ámbar tipo i 
x 5ml c/u 

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  cáncer colo-
rectal metastasico, en terapia 
combinada con sfv y leucovorin. Util en 
el tratamiento de: cancer de las células 
no pequeñas del pulmón, cáncer del 
cuello uterino, cáncer ovárico, cáncer 
gástrico inoperable o recurrente, cáncer 
de esófago, cáncer de seno inoperable 
o recurrente, carcinoma de células 
escamosas de la piel, melanoma 
maligno, linfoma maligno, cáncer de 
páncreas, glioma, manejo por 
oncologos. 

Vigente Pfizer S.A.S. 207609-3 

L01XX19 
INVIMA 
2008M-

006836 R1 

 Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Camptosar 
100 mg /5ml 

solucion 
inyectable. 

Solucion 
inyectable 

Caja cartón por 
10 frascos vial de 
vidrio ámbar tipo i 
x 5ml c/u 

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  cáncer colo-
rectal metastasico, en terapia 
combinada con sfv y leucovorin. Util en 
el tratamiento de: cancer de las células 
no pequeñas del pulmón, cáncer del 
cuello uterino, cáncer ovárico, cáncer 
gástrico inoperable o recurrente, cáncer 
de esófago, cáncer de seno inoperable 
o recurrente, carcinoma de células 
escamosas de la piel, melanoma 
maligno, linfoma maligno, cáncer de 
páncreas, glioma, manejo por 
oncologos. 

Vigente Pfizer S.A.S. 207609-4 



 

 

L01XX19 
INVIMA 
2008M-

006836 R1 

 Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Camptosar 
100 mg /5ml 

solucion 
inyectable. 

Solucion 
inyectable 

Caja cartón por 5 
frascos vial de pp 
ámbar, con tapón 
de caucho, tapa 
plástica flip-off y 
selle de aluminio 
x 5ml c/u 

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  cáncer colo-
rectal metastasico, en terapia 
combinada con sfv y leucovorin. Util en 
el tratamiento de: cancer de las células 
no pequeñas del pulmón, cáncer del 
cuello uterino, cáncer ovárico, cáncer 
gástrico inoperable o recurrente, cáncer 
de esófago, cáncer de seno inoperable 
o recurrente, carcinoma de células 
escamosas de la piel, melanoma 
maligno, linfoma maligno, cáncer de 
páncreas, glioma, manejo por 
oncologos. 

Vigente Pfizer S.A.S. 207609-5 

L01XX19 
INVIMA 
2008M-

006836 R1 

 Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Camptosar 
100 mg /5ml 

solucion 
inyectable. 

Solucion 
inyectable 

Caja cartón por 
10 frascos vial de 
pp ámbar, con 
tapón de caucho, 
tapa plástica fl 

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  cáncer colo-
rectal metastasico, en terapia 
combinada con sfv y leucovorin. Util en 
el tratamiento de: cancer de las células 
no pequeñas del pulmón, cáncer del 
cuello uterino, cáncer ovárico, cáncer 
gástrico inoperable o recurrente, cáncer 
de esófago, cáncer de seno inoperable 
o recurrente, carcinoma de células 
escamosas de la piel, melanoma 
maligno, linfoma maligno, cáncer de 
páncreas, glioma, manejo por 
oncologos. 

Vigente Pfizer S.A.S. 207609-6 

L01XX09 
INVIMA M-

011621 

Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Camptosar 
40 mg / 2 ml 

solucion 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

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 reincidido o 
progresado luego de quimioterapia 
previa basada en 5-fluorouracilo, por lo 

Vencido 
Pharmacia & 

Upjohn 
Company 

227032-1 



 

 

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 

L01XX09 
INVIMA 
2003M-
0002636 

Irinotecan 
clorhidrato 

Linatecan 40 
mh/2ml 

Inyectables Ampolla por 2 ml 

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. 

Vencido 
Asofarma 
S.A.I.C. 

19937969-
1 

L01XX19 

INVIMA 
2014M-

0002734-
R1 

 Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

equivalente 
a irinotecan 
clorhidrato 

Linatecan® 
100 mg /5 ml 

solucion 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja x 1 frasco 
ampolla (vial) de 
vidrio ámbar tipo i 
con tapón de 
caucho 
(bromobutilo 
teflonado) y 
precinto. 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon  o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reiniciado o 
progresado luego de quimioterapia 
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 
éste producto es aquella que no 
responde al tratamiento antes citado. 
Tratamiento de primera línea en el  
cáncer colo-rectal metastásico, en 
terapia combinada con 5-fu y 
leucovorin. Útil en el tratamiento de: 
cáncer de las células no pequeñas del 
pulmón, cáncer del cuello uterino, 
cáncer ovárico, cáncer gástrico 
inoperable o recurrente, cáncer de 
esófago, cáncer de seno inoperable o 
recurrente, carcinoma de células 
escamosas de la piel, melanoma 
maligno, linfoma maligno, cáncer de 
páncreas, glioma, manejo por 
oncólogos. 

Vigente 
Asofarma 
S.A.I. Y C 

19938138-
1 

L01XX19 

INVIMA 
2014M-

0002734-
R1 

 Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

equivalente 
a irinotecan 
clorhidrato 

Linatecan® 
100 mg /5 ml 

solucion 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Frasco ampolla, 
vidrio ambar por 5 
ml. Caja 
plegadiza por 2 
frascos ampolla. 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon  o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reiniciado o 
progresado luego de quimioterapia 
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 
éste producto es aquella que no 
responde al tratamiento antes citado. 
Tratamiento de primera línea en el  
cáncer colo-rectal metastásico, en 
terapia combinada con 5-fu y 
leucovorin. Útil en el tratamiento de: 
cáncer de las células no pequeñas del 
pulmón, cáncer del cuello uterino, 

Vigente 
Asofarma 
S.A.I. Y C 

19938138-
2 



 

 

cáncer ovárico, cáncer gástrico 
inoperable o recurrente, cáncer de 
esófago, cáncer de seno inoperable o 
recurrente, carcinoma de células 
escamosas de la piel, melanoma 
maligno, linfoma maligno, cáncer de 
páncreas, glioma, manejo por 
oncólogos. 

L01XX19 

INVIMA 
2014M-

0002734-
R1 

 Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

equivalente 
a irinotecan 
clorhidrato 

Linatecan® 
100 mg /5 ml 

solucion 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Frasco ampolla, 
vidrio ambar por 5 
ml. Caja 
plegadiza por 3 
frascos ampolla. 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon  o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reiniciado o 
progresado luego de quimioterapia 
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 
éste producto es aquella que no 
responde al tratamiento antes citado. 
Tratamiento de primera línea en el  
cáncer colo-rectal metastásico, en 
terapia combinada con 5-fu y 
leucovorin. Útil en el tratamiento de: 
cáncer de las células no pequeñas del 
pulmón, cáncer del cuello uterino, 
cáncer ovárico, cáncer gástrico 
inoperable o recurrente, cáncer de 
esófago, cáncer de seno inoperable o 
recurrente, carcinoma de células 
escamosas de la piel, melanoma 
maligno, linfoma maligno, cáncer de 
páncreas, glioma, manejo por 
oncólogos. 

Vigente 
Asofarma 
S.A.I. Y C 

19938138-
3 

L01XX19 

INVIMA 
2014M-

0002734-
R1 

 Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

equivalente 
a irinotecan 
clorhidrato 

Linatecan® 
100 mg /5 ml 

solucion 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Frasco ampolla, 
vidrio ambar por 5 
ml. Caja 
plegadiza por 4 
frascos ampolla. 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon  o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reiniciado o 
progresado luego de quimioterapia 
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 
éste producto es aquella que no 
responde al tratamiento antes citado. 
Tratamiento de primera línea en el  
cáncer colo-rectal metastásico, en 
terapia combinada con 5-fu y 
leucovorin. Útil en el tratamiento de: 
cáncer de las células no pequeñas del 
pulmón, cáncer del cuello uterino, 
cáncer ovárico, cáncer gástrico 
inoperable o recurrente, cáncer de 
esófago, cáncer de seno inoperable o 

Vigente 
Asofarma 
S.A.I. Y C 

19938138-
4 



 

 

recurrente, carcinoma de células 
escamosas de la piel, melanoma 
maligno, linfoma maligno, cáncer de 
páncreas, glioma, manejo por 
oncólogos. 

L01XX19 

INVIMA 
2014M-

0002734-
R1 

 Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

equivalente 
a irinotecan 
clorhidrato 

Linatecan® 
100 mg /5 ml 

solucion 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Frasco ampolla, 
vidrio ambar por 5 
ml. Caja 
plegadiza por 5 
frascos ampolla. 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon  o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reiniciado o 
progresado luego de quimioterapia 
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 
éste producto es aquella que no 
responde al tratamiento antes citado. 
Tratamiento de primera línea en el  
cáncer colo-rectal metastásico, en 
terapia combinada con 5-fu y 
leucovorin. Útil en el tratamiento de: 
cáncer de las células no pequeñas del 
pulmón, cáncer del cuello uterino, 
cáncer ovárico, cáncer gástrico 
inoperable o recurrente, cáncer de 
esófago, cáncer de seno inoperable o 
recurrente, carcinoma de células 
escamosas de la piel, melanoma 
maligno, linfoma maligno, cáncer de 
páncreas, glioma, manejo por 
oncólogos. 

Vigente 
Asofarma 
S.A.I. Y C 

19938138-
5 

L01XX09 
INVIMA 
2005M-
0004191 

Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

(equivalente 
a 100mg de 
irinotecan 
clorhidrato 
anhidro) 

Irinotecan 
sadoz ® 100 

mg 
inyectable 

endovenoso 

Solucion 
inyectable 

Caja x 1 frasco 
vial de 5ml x 
100mg, de vidrio 
neutro tratado 
ambar,  solvente: 
frasco de vidrio 
neutro tratado de 
5 ml. 

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 o en conbinacion con 
fluoruracilo. 

Perdida 
fuerza ejec 

Sandoz S.A. 
19948233-

1 

L01XX19 

INVIMA 
2016M-

0004826-
R1 

Clorhidrato 
de 

irinotecan 
trihidrato 

Clorhidrato 
de irinotecan 
trihidrato 100 

mg / 5 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por 1 frasco 
ampolla en vidrio 
tipo i ambar con 
tapon gris de 
bromobutilo con 
tapa flip off. 

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  cáncer colo-
rectal metastasico, en terapia 
combinada con 5-fu y leucovorina. Util 

Vigente 

Blau 
Farmaceutica 

Colombia 
S.A.S 

19952096-
1 



 

 

en el tratamiento de: cancer de las 
células no pequeñas del pulmón, 
cáncer del cuello uterino, cáncer 
ovárico, cáncer gástrico inoperable o 
recurrente, cáncer de esófago, cáncer 
de seno inoperable o recurrente, 
carcinoma de células escamosas de la 
piel, melanoma maligno, linfoma 
maligno, cáncer de páncreas, glioma, 
manejo por oncólogos. 

L01XX19 

INVIMA 
2016M-

0004826-
R1 

Clorhidrato 
de 

irinotecan 
trihidrato 

Clorhidrato 
de irinotecan 
trihidrato 100 

mg / 5 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por 5 frascos 
ampolla en vidrio 
tipo i ambar con 
tapon gris de 
bromobutilo con 
tapa flip off. 

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  cáncer colo-
rectal metastasico, en terapia 
combinada con 5-fu y leucovorina. Util 
en el tratamiento de: cancer de las 
células no pequeñas del pulmón, 
cáncer del cuello uterino, cáncer 
ovárico, cáncer gástrico inoperable o 
recurrente, cáncer de esófago, cáncer 
de seno inoperable o recurrente, 
carcinoma de células escamosas de la 
piel, melanoma maligno, linfoma 
maligno, cáncer de páncreas, glioma, 
manejo por oncólogos. 

Vigente 

Blau 
Farmaceutica 

Colombia 
S.A.S 

19952096-
2 

L01XX19 

INVIMA 
2016M-

0004826-
R1 

Clorhidrato 
de 

irinotecan 
trihidrato 

Clorhidrato 
de irinotecan 
trihidrato 100 

mg / 5 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por 10 
frascos ampolla 
en vidrio tipo i 
ambar con tapon 
gris de 
bromobutilo con 
tapa flip off. 

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  cáncer colo-
rectal metastasico, en terapia 
combinada con 5-fu y leucovorina. Util 
en el tratamiento de: cancer de las 
células no pequeñas del pulmón, 
cáncer del cuello uterino, cáncer 
ovárico, cáncer gástrico inoperable o 
recurrente, cáncer de esófago, cáncer 

Vigente 

Blau 
Farmaceutica 

Colombia 
S.A.S 

19952096-
3 



 

 

de seno inoperable o recurrente, 
carcinoma de células escamosas de la 
piel, melanoma maligno, linfoma 
maligno, cáncer de páncreas, glioma, 
manejo por oncólogos. 

L01XX19 
INVIMA 
2006M-
0005823 

Clorhidrato 
de 

irinotecan 
trihidrato 

Tarckorin ® 
100mg 

Solucion 
inyectable 

Caja con vial por 
5ml en vidrio tipo 
i, color ámbar, y 
tapon teflonado y 
precinto de 
seguridad 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reincidido o 
progresado luego de quimioterapia 
previa basada en 5 -flurouracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 
camptosar es aquella  que no responde 
al tratamiento antes citado. 

Perdida 
fuerza ejec 

Merck S.A. 
19962979-

1 

L01XX19 
INVIMA 
2006M-
0006230 

Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Irinotecan 
libra solucion 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja de carton 
por 1 frasco, con 
5ml. 

Util en el tratamiento  de: 
 
· cáncer de las células no pequeñas del 
pulmón. 
 
· cáncer de las células  pequeñas del 
pulmón. 
 
· cáncer del cuello uterino. 
 
· cáncer ovárico. 
 
· cáncer gástrico inoperable o 
recurrente. 
 
· cáncer de esófago. 
 
· cáncer de seno inoperable o 
recurrente. 
 
· carcinoma de células escamosas de la 
piel 
 
· melanoma maligno. 
 
· linfoma maligno 
 
· cáncer de páncreas 
 
· glioma. 
 
Manejo por oncologos 
 
 

En tramite 
renov 

Laboratorios 
Libra S.A 

19966333-
1 



 

 

 
util en el tratamiento  de: 
 
· cáncer de las células no pequeñas del 
pulmón. 
 
· cáncer de las células  pequeñas del 
pulmón. 
 
· cáncer del cuello uterino. 
 
· cáncer ovárico. 
 
· cáncer gástrico inoperable o 
recurrente. 
 
· cáncer de esófago. 
 
· cáncer de seno inoperable o 
recurrente. 
 
· carcinoma de células escamosas de la 
piel 
 
· melanoma maligno. 
 
· linfoma maligno 
 
· cáncer de páncreas 
 
· glioma. 
 
Manejo por oncologos 

L01XX19 
INVIMA 
2006M-
0006371 

Irinotecan Irinotecan 
Solución 

concentrada para 
infusión 

Caja con 1 vial 
por 5 ml 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reincidido o 
progresado luego de quimioterapia 
previa basada en 5 -flurouracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 
camptosar es aquella  que no responde 
al tratamiento antes citado. 

En tramite 
renov 

Fresenius 
Kabi 

Oncology 
Limited 

19967207-
1 

L01XX19 
INVIMA 
2006M-
0006606 

Clorhidrato 
de 

irinotecán 
trihidratado 

Irinotecán 
100 mg / 5 
ml solución 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja por un 
frasco vial color 
ambar de vidrio 
tipo i por 5ml 

Acta 6/2000 (2.7.1) 
 
el irinotecan en combinacion con 5- 
fluorouracilo y leucovorina esta 
indicado como un componente de la 

En tramite 
renov 

Glenmark 
Generics 
S.A.- Pilar 

Plant. 

19968461-
1 



 

 

primera linea de tratamiento para los 
pacientes afectados por cancinomas 
metastasicos de colon o recto. 

L01XX19 
INVIMA 
2007M-
0006990 

Irinotecan 
clorhidrato 
(trihidrato) 

Irinotecan  
Solucion 

inyectable 
Caja por 1 frasco 
ampolla de 5 ml 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reincidido o 
progresado luego de quimioterapia 
previa basada en 5 -flurouracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 
el producto es aquella  que no responde 
al tratamiento antes citado. 

Vencido 
Laboratorios 
Biopas S.A 

19973304-
1 

L01XX19 
INVIMA 
2007M-
0007091 

Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Irinotel 40 
mg/ 2 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por un vial 
de vidrio tipo i 
ambar x 2 ml. 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reincidido o 
progresado luego de quimioterapia 
previa basada en 5 -flurouracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 
camptosar es aquella  que no responde 
al tratamiento antes citado. 

Vencido 

Fresenius 
Kabi 

Oncology 
Limited 

19974846-
1 

L01XX19 
INVIMA 
2007M-
0007168 

Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Oncotan 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja por un vial 
de vidrio tipo i por 
5 ml. 

Está indicada en el tratamiento de 
cánceres colorrectales metastásicos 
que hubieran progresado o presentado 
recurrencia después de un tratamiento 
previo efectuado según las 
modalidades usuales que incluyen 5-
fluorouracilo.  Tratamiento de cáncer 
colorrectal metastasico como 
monoterapia o en combinación con 
fluorouracilo.  

En tramite 
renov 

Biotoscana 
Farma  S.A. 

19975612-
1 

L01XX19 
INVIMA 
2007M-
0007169 

 Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Oncotan 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja por un 
frasco vial de 
vidrio tipo i por 2 
ml. 

Está indicada en el tratamiento de 
cánceres colorrectales metastásicos 
que hubieran progresado o presentado 
recurrencia después de un tratamiento 
previo efectuado según las 
modalidades usuales que incluyen 5-
fluorouracilo.  Tratamiento de cáncer 
colorrectal metastasico como 
monoterapia o en combinación con 
fluorouracilo.  

En tramite 
renov 

Biotoscana 
Farma  S.A. 

19975613-
1 

L01XX19 
INVIMA 
2007M-
0007426 

Irinotecan 
clorhidrato 
(trihidrato) 

Neotecan ® 
Solucion 

inyectable 

Caja por un 
frasco ampolla en 
vidrio ambar tipo i 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reincidido o 
progresado luego de quimioterapia 
previa basada en 5 -flurouracilo. Por lo 

Vigente 
Laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19976711-
1 



 

 

tanto la población para la cual se indica 
irinotecan es aquella  que no responde 
al tratamiento previo con 5 flurouracilo.  

L01XX19 
INVIMA 
2008M-
0007854 

Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Camptolem 
100 mg/ 5 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja de carton 
con un frasco 
ambar en vidrio 
tipo i con tapon en 
bromobutilo y 
sello  conteniendo 
5 ml de la 
solucion 
inyectable 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reincidido o 
progresado luego de quimioterapia 
previa basada en 5 -flurouracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 
irinotecan es aquella  que no responde 
al tratamiento previo con 5 flurouracilo. 

Vigente 
Lemery S.A. 

De C.V. 
19984431-

1 

L01XX19 
INVIMA 
2009M-
0009111 

Clorhidrato 
de 

irinotecan 
trihidratado 
equivalente 
a 100mg de 
clorhidrato 

de 
irinotecan 

Irinkan 
100mg/5ml 

solución 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja con un 
frasco vial de 
vidrio tipo i con 
5ml de solución 
inyectable 

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 pequeñas 
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. 

Vigente 
Laboratorios 
Pisa S.A. De 

C.V. 

19993941-
1 

L01XX19 
INVIMA 
2008M-
0008955 

Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Irinocyt 100 
mg/5ml 
solución 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja por vial por 5 
ml. 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reincidido o 
progresado luego de quimioterapia 
previa basada en 5 -flurouracilo.  

Vigente 

 Vitalchem 
Laboratories 
De Colombia  

S.A. 

19994634-
1 

L01XX19 
INVIMA 
2008M-
0008955 

Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Irinocyt 100 
mg/5ml 
solución 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

 plegadiza con 
frsco de vidrio tipo 
i. Vial por 100 mg 
/ 5 ml solucion 
inyectable. 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reincidido o 
progresado luego de quimioterapia 
previa basada en 5 -flurouracilo.  

Vigente 

 Vitalchem 
Laboratories 
De Colombia  

S.A. 

19994634-
2 

L01XX19 
INVIMA 
2009M-
0010248 

Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Irinotecan 
clohidrato 
trihidrato 

sandoz 100 

Solucion 
inyectable 

Caja plegadiza 
con 1 frasco vial 
de vidrio color 
ambar tipo i con 

Tratamiento de segunda linea en 
cancer de colon o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reiniciado o 
progresado luego de quimioterapia 

Vigente Sandoz S.A. 
20006752-

1 



 

 

mg solucion 
inyectable 

100 mg/5ml de 
irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

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 pequeñas 
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. 

L01XX19 
INVIMA 
2010M-
0010397 

 Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

equivalente 
a  de  

irinotecan 
clorhidrato 

Labdosa  
fixano   

solucion 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

1 frasco vial 5 ml 
vidrio tipo 1 
ambar con tapon 
de bromobutilo y 
precinto de 
aluminio dentro 
de un estuche y 
con inserto 

Irinotecan clorhidrato trihidrato 
indicaciones: irinotecan 100mg está 
indicado en el tratamiento de cánceres 
colorectales metastásicos que hubieran 
progresado o presentado recurrencia 
después de un tratamiento previo 
efectuado según las modalidades 
usuales que incluyen 5-fluorouracilo. 
Tratamiento del cáncer colorectal 
metastásico como monoterapia o en 
combinación con fluorouracilo. 

Vigente 
Laboratorio 
Dosa  S.A. 

20007774-
1 

L01XX19 
INVIMA 
2010M-
0010397 

 Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

equivalente 
a  de  

irinotecan 
clorhidrato 

Labdosa  
fixano   

solucion 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

5 frascos vial 5 ml 
vidrio tipo 1 
ambar con tapon 
de bromobutilo y 
precinto de 
aluminio dentro 
de un estuche y 
con inserto 

Irinotecan clorhidrato trihidrato 
indicaciones: irinotecan 100mg está 
indicado en el tratamiento de cánceres 
colorectales metastásicos que hubieran 
progresado o presentado recurrencia 
después de un tratamiento previo 
efectuado según las modalidades 
usuales que incluyen 5-fluorouracilo. 
Tratamiento del cáncer colorectal 
metastásico como monoterapia o en 
combinación con fluorouracilo. 

Vigente 
Laboratorio 
Dosa  S.A. 

20007774-
2 

L01XX19 
INVIMA 
2010M-
0010397 

 Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

equivalente 
a  de  

irinotecan 
clorhidrato 

Labdosa  
fixano   

solucion 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

10 frascos vial 5 
ml vidrio tipo 1 
ambar con tapon 
de bromobutilo y 
precinto de 
aluminio dentro 
de un estuche y 
con inserto 

Irinotecan clorhidrato trihidrato 
indicaciones: irinotecan 100mg está 
indicado en el tratamiento de cánceres 
colorectales metastásicos que hubieran 
progresado o presentado recurrencia 
después de un tratamiento previo 
efectuado según las modalidades 
usuales que incluyen 5-fluorouracilo. 

Vigente 
Laboratorio 
Dosa  S.A. 

20007774-
3 



 

 

Tratamiento del cáncer colorectal 
metastásico como monoterapia o en 
combinación con fluorouracilo. 

L01XX19 
INVIMA 
2010M-
0010397 

 Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

equivalente 
a  de  

irinotecan 
clorhidrato 

Labdosa  
fixano   

solucion 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

100 frascos vial 5 
ml vidrio tipo 1 
ambar con tapon 
de bromobutilo y 
precinto de 
aluminio dentro 
de un estuche y 
con inserto 

Irinotecan clorhidrato trihidrato 
indicaciones: irinotecan 100mg está 
indicado en el tratamiento de cánceres 
colorectales metastásicos que hubieran 
progresado o presentado recurrencia 
después de un tratamiento previo 
efectuado según las modalidades 
usuales que incluyen 5-fluorouracilo. 
Tratamiento del cáncer colorectal 
metastásico como monoterapia o en 
combinación con fluorouracilo. 

Vigente 
Laboratorio 
Dosa  S.A. 

20007774-
4 

L01XX19 
INVIMA 
2010M-
0010521 

Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Irinotecan 
100mg/5ml 

solucion 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja por vial en 
vidrio tipo i de 
5ml. 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon  o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reiniciado o 
progresado luego de quimioterapia 
previa basada en 5-fluoracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 
irinotecan es aquella que no responde 
al tratamiento antes citado. Tratamiento 
de primera línea en el  cáncer colo-
rectal metastático, en terapia 
combinada con sfv y leucovorin. Útil en 
el tratamiento de: cáncer de las células 
no pequeñas del pulmón, cáncer del 
cuello uterino, cáncer ovárico, cáncer 
gástrico inoperable o recurrente, cáncer 
de esófago, cáncer de seno inoperable 
o recurrente, carcinoma de células 
escamosas de la piel, melanoma 
maligno, linfoma maligno, cáncer de 
páncreas, glioma, manejo por 
oncólogos. 

Vigente 
Fresenius 
Kabi S.A 

20009900-
1 

L01XX19 
INVIMA 
2010M-
0010621 

 Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Irinotecan 
solución para 
inyeccion vial 
por 100 mg/5 

ml 

Solucion 
inyectable 

Caja plegadiza 
con un vial de 
vidrio ambar tipo i 
usp, tapon de 
caucho y sello de 
aluminio, por 5 ml 
de solución 
inyectable. 

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 
5fu y leucovorin. Util en el tratamiento 
de: cancer de las celulas no pequeñas 

Vigente 
Venus 

Remedies 
Limited 

20010926-
1 



 

 

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. 

L01XX19 
INVIMA 
2010M-
0010605 

Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Blastovin 
solucion 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Un frasco ampolla 
ámbar por 5ml, 
tapón de caucho 
bromobutilo b/20, 
precinto flip off  
garnet b/20 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer 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 población para la cual se indica  
es aquella que no responde al 
tratamiento antes citado.  
 
Tratamiento de primera línea en el 
cáncer colo-rectal metastásico, en 
terapia combinada con 5-fu y 
leucovorin.  
 
Útil en el tratamiento de: cáncer de 
células no- pequeñas del pulmón. 
Cáncer de cuello uterino. Cáncer de 
ovario. Cáncer gástrico inoperable o 
recurrente. Cáncer de esófago. Cáncer 
de seno inoperable o recurrente. 
Carcinoma de células escamosas de la 
piel. Melanoma maligno. Linfoma 
maligno. Cáncer de páncreas. Glioma. 
Manejo por oncólogos. 

Vigente 
Tuteur 

S.A.C.I.F.I.A. 
20012621-

1 

L01XX19 

INVIMA 
2016M-

0010965-
R1 

Irinotecan 
(clorhidrato 
trihidrato) 

Irinotecan  
solucion 

inyectable  
100 mg  / 5 

ml  

Solucion 
inyectable 

Caja por un vial 
ámbar de vidrio 
tipo i de 5 ml  con 
tapón y precinto 
de aluminio con 
flip off blanco. 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer 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  cáncer de las células 
no pequeñas del pulmón, cáncer de las 
células  pequeñas del pulmón, cáncer 
del cuello uterino, cáncer ovárico, 
cáncer gástrico inoperable o recurrente, 
cáncer de esófago, cáncer de seno 
inoperable o recurrente, carcinoma de 
células escamosas de la piel, 

Vigente 

Grupo 
Unipharm 
S.A. Y/O 

Laboratorios 
Uni S.A. 

20012770-
1 



 

 

melanoma maligno, linfoma maligno, 
cáncer de páncreas, glioma, manejo 
por oncólogos. 

L01XX19 
INVIMA 
2010M-
0010932 

Irinotecan 
clorhidrato 
(trihidrato) 

Irinotecan 
(clorhidrato-
trihidrato) 
solución 

inyectable 
100 mg/5ml  

Solucion 
inyectable 

Caja con frasco 
de vidrio tipo i por 
5 ml 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer 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: cáncer de las células 
no pequeñas del pulmón, cáncer de las 
células  pequeñas del pulmón, cáncer 
del cuello uterino, cáncer ovárico, 
cáncer gástrico inoperable o recurrente, 
cáncer de esófago, cáncer de seno 
inoperable o recurrente, carcinoma de 
células escamosas de la piel, 
melanoma maligno, linfoma maligno, 
cáncer de páncreas, glioma, manejo 
por oncólogos. 

Vencido 
Medimex  

S.A. 
20018486-

1 

L01XX19 
INVIMA 
2011M-
0012224 

Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Irinotecan 
ebewe 20 

mg/ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja x 1 vial de 
vidrio ambar tipo i 
por 5 ml . 

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. 

Vencido 

Ebewe 
Pharma 

Ges.M.B.H 
Nfg. Kg 

20025051-
1 

L01XX19 
INVIMA 
2011M-
0012224 

Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Irinotecan 
ebewe 20 

mg/ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja x  5  viales 
de vidrio ambar 
tipo i por 5 ml . 

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. 

Vencido 

Ebewe 
Pharma 

Ges.M.B.H 
Nfg. Kg 

20025051-
2 

L01XX19 
INVIMA 
2011M-
0012224 

Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Irinotecan 
ebewe 20 

mg/ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja x 10 viales 
de vidrio ambar 
tipo i por 5 ml . 

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 

Vencido 

Ebewe 
Pharma 

Ges.M.B.H 
Nfg. Kg 

20025051-
3 



 

 

responde al tratamiento con 5 
flurouracilo. 

L01XX19 
INVIMA 
2012M-
0013755 

Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Irinotecan 
clorhidrato 

trihidrato 100 
mg/5ml 

Solucion 
inyectable 

Caja con un 
frasco ampolla x 5 
ml de solución 
inyectable en 
vidrio tipo i ámbar 
con tapón de 
bromobutilo color 
gris, precinto de 

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  cáncer colo-
rectal metastasico, en terapia 
combinada con 5-fu y leucovorin. Util en 
el tratamiento de: cancer de las células 
no pequeñas del pulmón, cáncer del 
cuello uterino, cáncer ovárico, cáncer 
gástrico inoperable o recurrente, cáncer 
de esófago, cáncer de seno inoperable 
o recurrente, carcinoma de células 
escamosas de la piel, melanoma 
maligno, linfoma maligno, cáncer de 
páncreas, glioma, manejo por 
oncologos. 

Vigente 

Laboratorio 
Internacional 

Argentino 
S.A. 

20045957-
1 

L01XX19 
INVIMA 
2013M-
0014456 

Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Irinotecan 
clorhidrato 
inyectable 
100 mg / 5 

ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por 1 frasco 
vial de vidrio tipo i 
color ambar por 5 
ml  con tapon de 
bromobutilo y 
agrafe de 
aluminio 

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  
cáncer colo-rectal metastasico, en 
terapia combinada con 5-fu y 
leucovorin. Util en el tratamiento de: 
cancer de las células no pequeñas del 
pulmón, cáncer del cuello uterino, 
cáncer ovárico, cáncer gástrico 
inoperable o recurrente, cáncer de 
esófago, cáncer de seno inoperable o 
recurrente, carcinoma de células 
escamosas de la piel, melanoma 
maligno, linfoma maligno, cáncer de 
páncreas, glioma, manejo por 
oncologos. 

Vigente 
Ropsohn 

Therapeutics 
S.A.S 

20053624-
1 



 

 

L01XX19 
INVIMA 
2013M-
0014556 

Irinotecan 
clorhidrato 
trihidrato 

Irinotecan 
100 mg / 5 

ml 

Solución 
concentrada para 

infusión 

Caja x vial de 
vidrio ambar tipo 
1, con tapón 
bromobutilo,  tapa 
de aluminio con 
disco de 
polipropileno x 5 
ml. 

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  cáncer colo-
rectal metastasico, en terapia 
combinada con sfv y leucovorin. Util en 
el tratamiento de: cancer de las células 
no pequeñas del pulmón, cáncer del 
cuello uterino, cáncer ovárico, cáncer 
gástrico inoperable o recurrente, cáncer 
de esófago, cáncer de seno inoperable 
o recurrente, carcinoma de células 
escamosas de la piel, melanoma 
maligno, linfoma maligno, cáncer de 
páncreas, glioma, manejo por 
oncologos. 

Vigente 
Actavis 

Group Ptc 
Ehf 

20055733-
1 

L01XX19   

Clorhidrato 
de 

irinotecán 
trihidratado 

Recartec® 
100mg/5ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por un 
frasco de vidrio 
ámbar tipo i de 
5ml, tapón gris de 
goma de butil y 
sello de aluminio. 

Información 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  cáncer colo-
rectal metastasico, en terapia 
combinada con sfv y leucovorin. Util en 
el tratamiento de: cancer de las células 
no pequeñas del pulmón, cáncer del 
cuello uterino, cáncer ovárico, cáncer 
gástrico inoperable o recurrente, cáncer 
de esófago, cáncer de seno inoperable 
o recurrente, carcinoma de células 
escamosas de la piel, melanoma 
maligno, linfoma maligno, cáncer de 
páncreas, glioma, manejo por 
oncologos. 

Negado Hospira Inc 
20094578-

1 

L01XX19   
Clorhidrato 

de 
Recartec® 
40mg/2ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por un vial 
Tratamiento de segunda linea en 
cancer de colon  o recto en pacientes 

Negado Hospira Inc. 
20094584-

1 



 

 

irinotecan  
trihidrato 

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  cáncer colo-
rectal metastasico, en terapia 
combinada con sfv y leucovorin. Util en 
el tratamiento de: cancer de las células 
no pequeñas del pulmón, cáncer del 
cuello uterino, cáncer ovárico, cáncer 
gástrico inoperable o recurrente, cáncer 
de esófago, cáncer de seno inoperable 
o recurrente, carcinoma de células 
escamosas de la piel, melanoma 
maligno, linfoma maligno, cáncer de 
páncreas, glioma, manejo por 
oncologos. 

L01XX19 
INVIMA 
2016M-
0017111 

Irinotecan 
cl0rhidrato 
trihidrato 

Itoxaril 
solución 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja con frasco 
ampolla de vidrio 
tipo i traslucido, 
color ámbar y 
tapón de 
bromobutilo 
teflonado con flip 
off rojo en cuna 
de poliestireno 
termoformado 
blanco. 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reiniciado o 
progresado luego de quimioterapia 
previa, basada en 5-fluouracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 
irinotecan es aquella que no responde 
al tratamiento previo con 5 fluouracilo. 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20097892-

1 

L01XX19 
INVIMA 
2016M-
0017111 

Irinotecan 
cl0rhidrato 
trihidrato 

Itoxaril 
solución 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja con 2 
frascos ampolla 
de vidrio tipo i 
traslucido, color 
ámbar y tapón de 
bromobutilo 
teflonado con flip 
off rojo en cuna 
de poliestireno 
termoformado 
blanco. 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reiniciado o 
progresado luego de quimioterapia 
previa, basada en 5-fluouracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 
irinotecan es aquella que no responde 
al tratamiento previo con 5 fluouracilo. 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20097892-

2 

L01XX19 
INVIMA 
2016M-
0017111 

Irinotecan 
cl0rhidrato 
trihidrato 

Itoxaril 
solución 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja con 3 
frascos ampolla 
de vidrio tipo i 
traslucido, color 
ámbar y tapón de 
bromobutilo 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reiniciado o 
progresado luego de quimioterapia 
previa, basada en 5-fluouracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20097892-

3 



 

 

teflonado con flip 
off rojo en cuna 
de poliestireno 
termoformado 
blanco. 

irinotecan es aquella que no responde 
al tratamiento previo con 5 fluouracilo. 

L01XX19 
INVIMA 
2016M-
0017111 

Irinotecan 
cl0rhidrato 
trihidrato 

Itoxaril 
solución 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja con 4 
frascos ampolla 
de vidrio tipo i 
traslucido, color 
ámbar y tapón de 
bromobutilo 
teflonado con flip 
off rojo en cuna 
de poliestireno 
termoformado 
blanco. 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reiniciado o 
progresado luego de quimioterapia 
previa, basada en 5-fluouracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 
irinotecan es aquella que no responde 
al tratamiento previo con 5 fluouracilo. 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20097892-

4 

L01XX19 
INVIMA 
2016M-
0017111 

Irinotecan 
cl0rhidrato 
trihidrato 

Itoxaril 
solución 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja con 5 
frascos ampolla 
de vidrio tipo i 
traslucido, color 
ámbar y tapón de 
bromobutilo 
teflonado con flip 
off rojo en cuna 
de poliestireno 
termoformado 
blanco. 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reiniciado o 
progresado luego de quimioterapia 
previa, basada en 5-fluouracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 
irinotecan es aquella que no responde 
al tratamiento previo con 5 fluouracilo. 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20097892-

5 

L01XX19 
INVIMA 
2016M-
0017111 

Irinotecan 
cl0rhidrato 
trihidrato 

Itoxaril 
solución 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Uso hospitalario: 
caja con 10 
frascos ampolla 
de vidrio tipo i 
traslucido, color 
ámbar y tapón de 
bromobutilo 
teflonado con flip 
off rojo en cuna 
de poliestireno 
termoformado 
blanco. 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reiniciado o 
progresado luego de quimioterapia 
previa, basada en 5-fluouracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 
irinotecan es aquella que no responde 
al tratamiento previo con 5 fluouracilo. 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20097892-

6 

L01XX19 
INVIMA 
2016M-
0017111 

Irinotecan 
cl0rhidrato 
trihidrato 

Itoxaril 
solución 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Uso hospitalario: 
caja con 20 
frascos ampolla 
de vidrio tipo i 
traslucido, color 
ámbar y tapón de 
bromobutilo 
teflonado con flip 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reiniciado o 
progresado luego de quimioterapia 
previa, basada en 5-fluouracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 
irinotecan es aquella que no responde 
al tratamiento previo con 5 fluouracilo. 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20097892-

7 



 

 

off rojo en cuna 
de poliestireno 
termoformado 
blanco. 

L01XX19 
INVIMA 
2016M-
0017111 

Irinotecan 
cl0rhidrato 
trihidrato 

Itoxaril 
solución 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Uso hospitalario: 
caja con 50 frasco 
ampolla de vidrio 
tipo i traslucido, 
color ámbar y 
tapón de 
bromobutilo 
teflonado con flip 
off rojo en cuna 
de poliestireno 
termoformado 
blanco. 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reiniciado o 
progresado luego de quimioterapia 
previa, basada en 5-fluouracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 
irinotecan es aquella que no responde 
al tratamiento previo con 5 fluouracilo. 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20097892-

8 

L01XX19 
INVIMA 
2016M-
0017111 

Irinotecan 
cl0rhidrato 
trihidrato 

Itoxaril 
solución 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Uso hospitalario: 
caja con 100 
frascos ampolla 
de vidrio tipo i 
traslucido, color 
ámbar y tapón de 
bromobutilo 
teflonado con flip 
off rojo en cuna 
de poliestireno 
termoformado 
blanco. 

Tratamiento de segunda línea en 
cáncer de colon o recto en pacientes 
cuya enfermedad haya reiniciado o 
progresado luego de quimioterapia 
previa, basada en 5-fluouracilo. Por lo 
tanto la población para la cual se indica 
irinotecan es aquella que no responde 
al tratamiento previo con 5 fluouracilo. 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20097892-

9 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

Tabla 15.  Registros sanitarios Megestrol 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

G03AC05 
INVIMA 
2006M-

003360 -R1 

Acetato de 
megestrol 

Megace 
suspensión 

oral 40 
mg/ml 

Suspensión oral 
Caja con un frasco x 
240 ml.. Frasco de 
polietileno. 

Anorexia,caquexia o perdida 
significativa e inexplicable de 
peso en pacientes con un 
diagnostico de sindrome de 
inmunodeficiencia adquirida 
(sida) 

Perdida 
fuerza ejec 

Bristol  Myers 
Squibb De 

Colombia S.A. 
11737-1 

  
INVIMA M-

002597 
Acetato de 
megestrol 

Megestrol 
160 mg. 
(tabletas) 

Tableta   
Coadyudante en el tratamiento 
de carcinoma metastásico de 
edometria 

Vencido 
Laboratorio 

Blaskoy Ltda 
11764- 

L02AB01 
INVIMA  
2007 M-

010105 R2 

Acetato de 
megestrol 

Megace 
tabletas 160 

mg 
Tableta 

Caja de cartulina 
con un frasco de 
vidrio ambar, tapon 
de algodon, tapa de 
pp por 30 tabletas. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma de mama, 
caquexia en pacientes con 
cáncer o vih y anorexia. 

Cancelado 
Bristol  Myers 

Squibb De 
Colombia S.A. 

30876-1 

  
M-001465-

R1 
Acetato de 
megestrol 

Megace 
tabletas 40 

mg 
Tableta   

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma metastasico del 
endometrio. Tratamiento de 
caquexia asociada a cancer y 
sida. 

Vencido 
Bristol  Myers 

Squibb De 
Colombia S.A. 

40080- 

G03AC05 
INVIMA M-

013084 

Acetato de 
megestrol 

micronizado 

Asoteron 40 
mg 

Tableta 

Caja con 10 
comprimidos en 
blister de pvc 
inactinico/aluminio 

Coadyvante en el tratamiento de 
carcinoma metastasico de 
endometrio 

Vencido 
Asofarma 
S.A.I. Y C. 

229985-1 

G03AC05 
INVIMA M-

013084 

Acetato de 
megestrol 

micronizado 

Asoteron 40 
mg 

Tableta 

Caja con 20 
comprimidos en 
blister de pvc 
inactinico/aluminio 

Coadyvante en el tratamiento de 
carcinoma metastasico de 
endometrio 

Vencido 
Asofarma 
S.A.I. Y C. 

229985-2 

G03AC05 
INVIMA M-

013084 

Acetato de 
megestrol 

micronizado 

Asoteron 40 
mg 

Tableta 

Caja con 30 
comprimidos en 
blister de pvc 
inactinico/aluminio 

Coadyvante en el tratamiento de 
carcinoma metastasico de 
endometrio 

Vencido 
Asofarma 
S.A.I. Y C. 

229985-3 

G03AC05 
INVIMA M-

013084 

Acetato de 
megestrol 

micronizado 

Asoteron 40 
mg 

Tableta 

Caja con 50 
comprimidos en 
blister de pvc 
inactinico/aluminio 

Coadyvante en el tratamiento de 
carcinoma metastasico de 
endometrio 

Vencido 
Asofarma 
S.A.I. Y C. 

229985-4 

G03AC05 
INVIMA M-

013084 

Acetato de 
megestrol 

micronizado 

Asoteron 40 
mg 

Tableta 
Caja con 100 
comprimidos en 

Coadyvante en el tratamiento de 
carcinoma metastasico de 
endometrio 

Vencido 
Asofarma 
S.A.I. Y C. 

229985-5 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

blister de pvc 
inactinico/aluminio 

G03AC05 
INVIMA M- 

012004 
Megestrol 
acetato 

Acetato de 
megestrol 
160 mg 

Tableta Caja por 30 tabletas 
Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma metastasico de 
endometrio. 

Vencido 
Pharma 

Chemie B.V. 
230239-1 

G03AC05 
INVIMA M-

013061 

Acetato de 
megestrol 

micronizado 

Asoteron 160 
mg 

Tableta 

Blister por 10 
comprimidos en 
estuches por 10 
comprimidos 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma  metastasico de 
endometrio 
 
coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma de mama, 
caquexia en pacientes con 
cancer o vih y anorexia.  
 
*uso de especialista. 

Vencido 
Asofarma 
S.A.I. Y C. 

230397-1 

G03AC05 
INVIMA M-

013061 

Acetato de 
megestrol 

micronizado 

Asoteron 160 
mg 

Tableta 

Blister por 10 
comprimidos en 
estuches por 30 
comprimidos 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma  metastasico de 
endometrio 
 
coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma de mama, 
caquexia en pacientes con 
cancer o vih y anorexia.  
 
*uso de especialista. 

Vencido 
Asofarma 
S.A.I. Y C. 

230397-2 

G03AC05 
INVIMA M-

013061 

Acetato de 
megestrol 

micronizado 

Asoteron 160 
mg 

Tableta 
Caja plegadiza por 
50 comprimidos 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma  metastasico de 
endometrio 
 
coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma de mama, 
caquexia en pacientes con 
cancer o vih y anorexia.  
 
*uso de especialista. 

Vencido 
Asofarma 
S.A.I. Y C. 

230397-3 

G03AC05 
INVIMA M-

013061 

Acetato de 
megestrol 

micronizado 

Asoteron 160 
mg 

Tableta 
Caja plegadiza por 
100 comprimidos 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma  metastasico de 
endometrio 
 
coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma de mama, 
caquexia en pacientes con 
cancer o vih y anorexia.  

Vencido 
Asofarma 
S.A.I. Y C. 

230397-4 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

 
*uso de especialista. 

G03AC05 
INVIMA M-

13889 

Megestrol 
(en forma 

de acetato) 

Acetato de 
megestrol 
160 mg 

comprimidos 

Tableta 

Caja x 30 
comprimidos 
recubiertos en 
envase blister al-
pvc x 10 unidades 
cada blister 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma metastasico de 
endometrio 

Cancelado 
Laboratorios 
Filaxis S.A. 

19901798-
1 

G03AC05 
INVIMA M-

014936 
Acetato  de 
megestrol 

Megestrol 
160 mg 
tabletas 

Tableta Caja x 30 tabletas 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma metastasico de 
endometrio, coadyuvante en el 
tratameinto de carcionoms de 
mama, caquexia en pacientes 
con cancer o vih i anorexia 

Vencido 
Lemery S.A. 

De C.V. 
19913292-

1 

G03AC05 
INVIMA M-

014936 
Acetato  de 
megestrol 

Megestrol 
160 mg 
tabletas 

Tableta 
Sobre de celopolial 
130 mm en caja x 
100 tabletas 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma metastasico de 
endometrio, coadyuvante en el 
tratameinto de carcionoms de 
mama, caquexia en pacientes 
con cancer o vih i anorexia 

Vencido 
Lemery S.A. 

De C.V. 
19913292-

2 

G03AC05 
INVIMA 
2009M-
0009817 

Megestrol 
acetato 

Megaplex  Tableta 
Caja x 30 tabletas 
en blister pvc/alu 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma metastásico de 
endometrio, coadyuvante en el 
tratamiento de carcinoma de 
mama, caquexia en pacientes 
con cáncer o vih y anorexia. 

Vigente 
Pharmachemie 

B.V. 
20004640-

1 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

Tabla 16.  Registros sanitarios Melfalán 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01AA03 
INVIMA 
2016 M-

005467-R3 
Melfalan 

Alkeran® 2 
mg tabletas 

Tableta cubierta 
con pelicula 

Frasco de vidrio 
ambar tipo iii  por 
25 comprimidos 
con tapa plástica. 

Tratamiento del mieloma multiple y 
del adenocarcinoma ovarico 
avanzado, carcinoma avanzado de 
mama, melanoma maligno y sarcoma 
localizado en tejido blando 

Vigente 

Aspen 
Labs 

S.A. De  
C.V., 

Mexico 

46265-1 

L01AA03 
INVIMA 
2008 M-

010510 R1 
Melfalan 

Alkeran® 
inyectable 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con un vial 
en vidrio neutro 
con tapon de 
bromobutilo y 
agrafe en 
aluminio 
conteniendo el 
liofilizado; vial 10 
ml de solv. 

Tratamiento del mieloma y del 
adeocarcinoma ovarico avanzado, 
carcinoma avanzado de mama, 
melanoma maligno y sarcoma 
localizado en tejido blando. 

Vigente 

Aspen 
Labs 

S.A. De 
C.V., 

Mexico 

218558-1 

L01AA03 
INVIMA 
2017M-
0017637 

Melfalan 
equivalente 
a melfalan 

anhidro 

Melfaseven 

Polvo liofilizado 
para reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con un vial 
con el producto  
de vidrio 
transparente tipo 
i, con tapón de 
caucho gris, 
agrafe y tapa 
plástica  y un vial 
con solvente para 
el producto de 
vidrio 
transparente tipo 
i, con tapón de 
caucho gris, 
agrafe y tapa 
plástica 

Tratamiento del mieloma y del 
adeocarcinoma ovarico avanzado, 
carcinoma avanzado de mama, 
melanoma maligno y sarcoma 
localizado en tejido blando. 

Vigente 

Seven 
Pharma 

Colombia 
S.A.S 

20109103-1 

 



 

 

TAbla 17.  Registros 

sanitarios Mesna 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO ACTIVO 
NOMBRE 

COMERCIAL 
FORMA 

FARMACÉUTICA 
PRESENTACIÓN 

COMERCIAL 
INDICACIÓN 

ESTADO 
DEL 

REGISTRO 
TITULAR CUM 

V03AF01 
INVIMA 
2007 M- 

009635 R-2 
Mesna 

Uromitexan 
400 mg 

ampollas 

Solucion 
inyectable 

Ampolla de vidrio 
por 4 ml., en caja 
por 15 ampollas 

Prevención de la toxicidad de las 
oxazofosfamidas (ciclofosfamida 
e isofosfamida) a nivel de las 
vias urinarias. 

Vigente 
Baxter 

Oncology 
Gmbh 

24063-1 

V03AF01 
INVIMA 
2013M-
0014153 

Mesna (mercapto 
etano sulfonato 

sodico) 

Mesna 200 
mg / 2 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por 3  
ampollas  en vidrio 
tipo i translucido 

Para la prevención de la 
toxicidad del urotelio que incluye 
cistitis hemorrágica, 
microhematuria y 
macrohematuria en pacientes 
tratados con ifosfamida y 
ciclofosfamida, en dosis 
consideradas urotóxicas. 

Vigente 

Laboratorio 
Internacional 

Argentino 
S.A 

20049364-
1 

V03AF01 
INVIMA 
2013M-
0014153 

Mesna (mercapto 
etano sulfonato 

sodico) 

Mesna 200 
mg / 2 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por 10  
ampollas  en vidrio 
tipo i translucido 

Para la prevención de la 
toxicidad del urotelio que incluye 
cistitis hemorrágica, 
microhematuria y 
macrohematuria en pacientes 
tratados con ifosfamida y 
ciclofosfamida, en dosis 
consideradas urotóxicas. 

Vigente 

Laboratorio 
Internacional 

Argentino 
S.A 

20049364-
2 

V03AF01 
INVIMA 
2013M-
0014153 

Mesna (mercapto 
etano sulfonato 

sodico) 

Mesna 200 
mg / 2 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por 100  
ampollas  en vidrio 
tipo i translucido 

Para la prevención de la 
toxicidad del urotelio que incluye 
cistitis hemorrágica, 
microhematuria y 
macrohematuria en pacientes 
tratados con ifosfamida y 
ciclofosfamida, en dosis 
consideradas urotóxicas. 

Vigente 

Laboratorio 
Internacional 

Argentino 
S.A 

20049364-
3 

V03AF01 
INVIMA 
2014M-
0015383 

Mesna 
Mesna x 
400mg 

Solucion 
inyectable 

Caja x 5 ampollas 
por 4ml 

Para la prevención de la 
toxicidad del urotelio que incluye 
cistitis hemorrágica, 
microhematuria y 
macrohematuria en pacientes 
tratados con ifosfamida y 
ciclofosfamida, en dosis 
consideradas urotóxicas. 

Vigente 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

20066044-
1 

V03AF01 
INVIMA 
2014M-
0015383 

Mesna 
Mesna x 
400mg 

Solucion 
inyectable 

Caja x 10 
ampollas por 4ml 

Para la prevención de la 
toxicidad del urotelio que incluye 
cistitis hemorrágica, 
microhematuria y 

Vigente 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

20066044-
2 



 

 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO ACTIVO 
NOMBRE 

COMERCIAL 
FORMA 

FARMACÉUTICA 
PRESENTACIÓN 

COMERCIAL 
INDICACIÓN 

ESTADO 
DEL 

REGISTRO 
TITULAR CUM 

macrohematuria en pacientes 
tratados con ifosfamida y 
ciclofosfamida, en dosis 
consideradas urotóxicas. 

V03AF01 
INVIMA 
2014M-
0015383 

Mesna 
Mesna x 
400mg 

Solucion 
inyectable 

Caja x 50 
ampollas por 4ml 

Para la prevención de la 
toxicidad del urotelio que incluye 
cistitis hemorrágica, 
microhematuria y 
macrohematuria en pacientes 
tratados con ifosfamida y 
ciclofosfamida, en dosis 
consideradas urotóxicas. 

Vigente 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

20066044-
3 

V03AF01 
INVIMA 
2016M-
0016935 

Mesna Mesna 
Solucion 

inyectable 

Caja por 5 
ampollas de vidrio 
tipo i  de 4ml cada 
una. 

Para la prevención de la 
toxicidad del urotelio que incluye 
cistitis hemorrágica, 
microhematuria y 
macrohematuria en pacientes 
tratados con ifosfamida y 
ciclofosfamida, en dosis 
consideradas urotóxicas. 

Vigente 
Claris 

Injectables 
Limited 

20079204-
1 

V03AF01 
INVIMA 
2016M-
0016935 

Mesna Mesna 
Solucion 

inyectable 

Caja por 10 
ampollas de vidrio 
tipo i  de 4ml cada 
una. 

Para la prevención de la 
toxicidad del urotelio que incluye 
cistitis hemorrágica, 
microhematuria y 
macrohematuria en pacientes 
tratados con ifosfamida y 
ciclofosfamida, en dosis 
consideradas urotóxicas. 

Vigente 
Claris 

Injectables 
Limited 

20079204-
2 

V03AF01 
INVIMA 
2016M-
0016935 

Mesna Mesna 
Solucion 

inyectable 

Caja por 25 
ampollas de vidrio 
tipo i  de 4ml cada 
una. 

Para la prevención de la 
toxicidad del urotelio que incluye 
cistitis hemorrágica, 
microhematuria y 
macrohematuria en pacientes 
tratados con ifosfamida y 
ciclofosfamida, en dosis 
consideradas urotóxicas. 

Vigente 
Claris 

Injectables 
Limited 

20079204-
3 

V03AF01 
INVIMA 
2015M-
0016338 

Mesna Novacarel 
Solucion 

inyectable 

Caja x 5 ampollas 
de vidrio incoloro 
por 4 ml c/u 

Prevención de la toxicidad de las 
oxazofosfamidas (ciclofosfamida 
e isofosfamida) a nivel de las 
vías urinarias. 

Vigente 

Pisa 
Farmacéutica 

Mexicana 
S.A. De C.V. 

20085281-
1 

V03AF01 
INVIMA 
2016M-
0017264 

Mesna 
Mesna 100 

mg/ml 
Solucion 

inyectable 
Vial de vidrio tipo i 
transparente por 

Prevención de la toxicidad del 
urotelio que incluye cistitis 
hemorrágica, microhematuria y 

Vigente 
Claris 

Injectables 
Limited 

20101627-
1 



 

 

ATC 
(INVIMA) 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO ACTIVO 
NOMBRE 

COMERCIAL 
FORMA 

FARMACÉUTICA 
PRESENTACIÓN 

COMERCIAL 
INDICACIÓN 

ESTADO 
DEL 

REGISTRO 
TITULAR CUM 

10 ml en caja por 5  
viales 

macrohematuria en pacientes 
tratados con ifosfamida y 
ciclofosfamida, en dosis 
consideradas urotóxicas. 

V03AF01 
INVIMA 
2016M-
0017264 

Mesna 
Mesna 100 

mg/ml 
Solucion 

inyectable 

Vial de vidrio tipo i 
transparente por 
10 ml en caja por 
10 viales 

Prevención de la toxicidad del 
urotelio que incluye cistitis 
hemorrágica, microhematuria y 
macrohematuria en pacientes 
tratados con ifosfamida y 
ciclofosfamida, en dosis 
consideradas urotóxicas. 

Vigente 
Claris 

Injectables 
Limited 

20101627-
2 

V03AF01 
INVIMA 
2006M-
0006342 

Mesna 
Mexnair 100 

mg /ml 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja x 3 amp x 2 
ml cada una 

Prevención de la toxicidad de las 
oxazofosfamidas (ciclofosfamida 
e isofosfamida) a nivel de las 
vías urinarias. 

Perdida 
fuerza ejec 

Biotoscana 
Farma  S.A. 

19961672-
1 

V03AF01 
INVIMA 
2006M-
0006342 

Mesna 
Mexnair 100 

mg /ml 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja x 10 amp x 2 
ml cada una 

Prevención de la toxicidad de las 
oxazofosfamidas (ciclofosfamida 
e isofosfamida) a nivel de las 
vías urinarias. 

Perdida 
fuerza ejec 

Biotoscana 
Farma  S.A. 

19961672-
2 

V03AF01 
Sin 

información 
disponible 

Mesna 

Mesna 400 
mg/ 4 ml 
solucion 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja por 5 
ampollas de vidrio 
claro tipo i. 

Prevención de la toxicidad de las 
oxazofosfamidas (ciclofosfamida 
e isofosfamida) a nivel de las 
vias urinarias. 

Negado 
Dinafarma 

S.A. De C.V. 
20014776-

1 

R05CB05 
INVIMA M- 

011012 
Mesna ( 2-mercapto 

etansulfonnato sodico) 

Mesna 400 
mg/ml 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Estuche de 
cartulina con 
ampolla de vidrio 
tipo i color ambar 
por 4 ml 

Profilaxis para reducir la 
incidencia de la cistitis 
hemorragica provocada por las 
oxazafosforinas 

Vencido 
Laboratorios 
Labinca S.A. 

227262-1 

R05CB05 
INVIMA M-

011007 

2- 
mercaptoetansulfonato 

sodico (mesna) 

Mesna 
200mg/2ml 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja por 10 
ampollas de 2 ml 

Profilaxis para reducir la 
incidencia de cistitis 
hemorragica provocado por las 
oxafosforinas. 

Vencido 
Laboratorios 
Labinca S.A. 

227266-1 

R05CB05 
INVIMA 
2003M-
0002977 

Mesna 
Uromitexan ® 

400mg 
Tableta cubierta 

con pelicula 

Caja por 10 
tabletas en blister 
pack (aluminio - 
poliamida/aluminio 
- pvc) 

Para la prevención de la 
toxicidad del urotelio que incluye 
cistitis hemorragica, 
microhematuria y 
macrohematuria en pacientes 
tratados con ifosfamida y 
ciclofosfamida, en dosis 
consideradas urotoxicas. 

Vencido 
Baxter 

Oncology 
Gmbh 

19937355-
1 

R05CB05 
INVIMA 
2003M-
0002833 

Mesna 
Uromitexan ® 

600 mg 
Tableta cubierta 

con pelicula 

Caja por 10 
tabletas en blister 
de aluminio 

Prevención de la toxicidad de las 
oxazofosfamidas (ciclofosfamida 

Vencido 
Baxter 

Oncology 
Gmbh 

19937356-
1 
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e isofosfamida) a nivel de las 
vías urinarias. 

V03AF01 
INVIMA 
2006M-
0005614 

Mesna 

Uroprot® 400 
mg/4 ml 
solucion 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja con 5 
ampolletas de 
vidrio ambar tipo i 
de 5 ml con 4 ml 
de solucion 

Prevención de la toxicidad de las 
oxazofosfamidas (ciclofosfamida 
e isofosfamida) a nivel de las 
vías urinarias. 

Vencido 
Lemery S.A. 

De C.V. 
19961042-

1 

 

 

 

Tabla 18.  Registros sanitarios Mitomicina  

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

Principio 
activo 

Nombre 
comercial 

Forma 
farmacéutica 

Presentación comercial Indicación 
Estado 

del 
registro 

Titular CUM 

L01DC03 
INVIMA M-
002812-R2 

Mitomicina 

Mutamycin 
©  

inyectable   
5 mg. 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Frasco de vidrio tipo i con tapon de 
caucho con agrafe de aluminio. 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático y colorectal, 
carcinoma de la célula 
hepática. 

Cancelado 

Bristol Myers 
Squibb De 
Colombia 

S.A. 

35571-1 

L01DC03 
INVIMA2004M-

006000-R2 
Mitomicina 

Mutamycin 
20 mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Frasco vial por 20 mg. 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático y colorectal, 
carcinoma de la célula 
hepática. 

Perdida 
fuerza 
ejec 

Bristol  Myers 
Squibb De 
Colombia 

S.A. 

48558-1 

L01DC03 
INVIMA M-

011001 
Mitomicina 

Mitomicina c 
20 mg  
polvo 

liofilizado 
para 

inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Frasco ampolla por 60ml vidrio 
ambar 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gastrico 
pancreatico y colorectal, 
carcinoma de la celula 
hepatica 

Vencido 
Laboratorios 
Labinca S.A. 

227248-1 

L01DC03 
INVIMA 
2003M-
0002732 

Mitomicina 
c 

Riptam 20 
mg polvo 
liofilizado 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

Frasco ampolla de vidrio ambar, 
con polvo liofilizado. Caja por 1 
frasco ampolla 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático y colorectal, 
carcinoma de la célula 
hepática. 

Vencido 
Farmacéutica 

Paraguaya 
S.A., 

19938139-
1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

Principio 
activo 

Nombre 
comercial 

Forma 
farmacéutica 

Presentación comercial Indicación 
Estado 

del 
registro 

Titular CUM 

solucion 
inyectable 

L01DC03 
INVIMA 
2003M-
0002732 

Mitomicina 
c 

Riptam 20 
mg polvo 
liofilizado 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Frasco ampolla de vidrio ambar, 
con polvo liofilizado. Caja por 5 
frascos ampolla 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático y colorectal, 
carcinoma de la célula 
hepática. 

Vencido 
Farmacéutica 

Paraguaya 
S.A., 

19938139-
2 

    Mitomicina 
Mitomicina 

20 mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

  

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático y colorectal, 
carcinoma de la célula 
hepática. 

Negado 
Laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19938804- 

L01DC03 
INVIMA 
2004M-
0003244 

Mitomicina 
c 

Minazol 
polvo 

liofilizado  
inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 1 frasco ampolla de vidrio 
neutro ambar. 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático y colorectal, 
carcinoma de la célula 
hepática. 

Vencido 
Tuteur S.A. 
C.I.F.I.A. 

19940719-
1 

L01DC03 
INVIMA 
2004M-
0003244 

Mitomicina 
c 

Minazol 
polvo 

liofilizado  
inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 2 frasco ampolla de vidrio 
neutro ambar. 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático y colorectal, 
carcinoma de la célula 
hepática. 

Vencido 
Tuteur S.A. 
C.I.F.I.A. 

19940719-
2 

L01DC03 
INVIMA 
2004M-
0003244 

Mitomicina 
c 

Minazol 
polvo 

liofilizado  
inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 5 frasco ampolla de vidrio 
neutro ambar. 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático y colorectal, 
carcinoma de la célula 
hepática. 

Vencido 
Tuteur S.A. 
C.I.F.I.A. 

19940719-
3 

L01DC03 
INVIMA 
2004M-
0003244 

Mitomicina 
c 

Minazol 
polvo 

liofilizado  
inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 10 frasco ampolla de vidrio 
neutro ambar. 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático y colorectal, 
carcinoma de la célula 
hepática. 

Vencido 
Tuteur S.A. 
C.I.F.I.A. 

19940719-
4 

L01DC03 
INVIMA 
2015M-

0003121-R1 

Mitomicina 
c 

Al 
phamycina® 

20  mg 
polvo 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

Frasco - ampolla ambar de vidrio 
tipo i con tapón de goma butilo y 
precinto de aluminio en cajas por 1 
frasco ampolla 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático, colorectal, 

Vigente 
Tuteur S.A. 
C.I.F.I.A. 

19940720-
1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

Principio 
activo 

Nombre 
comercial 

Forma 
farmacéutica 

Presentación comercial Indicación 
Estado 

del 
registro 

Titular CUM 

liofilizado 
para   

inyección 

solucion 
inyectable 

carcinoma de célula 
hepática. 

L01DC03 
INVIMA 
2015M-

0003121-R1 

Mitomicina 
c 

Al 
phamycina® 

20  mg 
polvo 

liofilizado 
para   

inyección 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Frasco - ampolla ambar de vidrio 
tipo i con tapón de goma butilo y 
precinto de aluminio en cajas por 2 
frascos ampolla 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático, colorectal, 
carcinoma de célula 
hepática. 

Vigente 
Tuteur S.A. 
C.I.F.I.A. 

19940720-
2 

L01DC03 
INVIMA 
2015M-

0003121-R1 

Mitomicina 
c 

Al 
phamycina® 

20  mg 
polvo 

liofilizado 
para   

inyección 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Frasco - ampolla ambar de vidrio 
tipo i con tapón de goma butilo y 
precinto de aluminio en cajas por 5 
frascos ampolla 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático, colorectal, 
carcinoma de célula 
hepática. 

Vigente 
Tuteur S.A. 
C.I.F.I.A. 

19940720-
3 

L01DC03 
INVIMA 
2015M-

0003121-R1 

Mitomicina 
c 

Al 
phamycina® 

20  mg 
polvo 

liofilizado 
para   

inyección 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Frasco - ampolla ambar de vidrio 
tipo i con tapón de goma butilo y 
precinto de aluminio en cajas por 10 
frascos ampolla 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático, colorectal, 
carcinoma de célula 
hepática. 

Vigente 
Tuteur S.A. 
C.I.F.I.A. 

19940720-
4 

L01DC03 
INVIMA 
2015M-

0003553-R1 
Mitomicina 

Mixandex 
pisa 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja de cartón con frasco 
etiquetado con 5 mg  de polvo 
liofilizado e instructivo anexo. 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático y colorectal, 
carcinoma de la célula 
hepática. 

Vigente 
Laboratorios 
Pisa S.A. De 

C.V. 

19942366-
1 

L01DC03 
INVIMA 
2005M-
0004881 

Mitomicina 

Mitolem ® 
liofilizado 

para  
solucion 

inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Frasco vial en caja 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático y colorectal, 
carcinoma de la célula 
hepática. 

Vencido 
Lemery S.A. 

De C.V. 
19959664-

1 

L01DC03   Mitomicina 
Mitomicina 

20 mg 
Polvo 

liofilizado 
Aja por 1 frasco ampolla ambar tipo 
1 por 50 ml 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático, colorectal, 
carcinoma de célula 
hepática. 

Negado 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

20096061-
1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

Principio 
activo 

Nombre 
comercial 

Forma 
farmacéutica 

Presentación comercial Indicación 
Estado 

del 
registro 

Titular CUM 

L01DC03 
INVIMA 
2016M-
0017452 

Mitomicina 
Mitomicina 

20 

Polvo esteril 
para 

reconstituir a 
solucion 

inyectable 

Caja con 1 frasco ampolla  color 
ámbar de vidrio tipo i, con tapón de 
bromobutilo elastomérico, no 
teflonado color gris y precinto de 
aluminio con tapa flip off violeta. 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático, colorectal, 
carcinoma de célula 
hepática. 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20097889-

1 

L01DC03 
INVIMA 
2016M-
0017452 

Mitomicina 
Mitomicina 

20 

Polvo esteril 
para 

reconstituir a 
solucion 

inyectable 

Caja con 10 frascos ampolla  color 
ámbar de vidrio tipo i, con tapón de 
bromobutilo elastomérico, no 
teflonado color gris y precinto de 
aluminio con tapa flip off violeta. 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático, colorectal, 
carcinoma de célula 
hepática. 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20097889-

2 

L01DC03 
INVIMA 
2016M-
0017452 

Mitomicina 
Mitomicina 

20 

Polvo esteril 
para 

reconstituir a 
solucion 

inyectable 

Uso hospitalario: caja con 50 
frascos ampolla  color ámbar de 
vidrio tipo i, con tapón de 
bromobutilo elastomérico, no 
teflonado color gris y precinto de 
aluminio con tapa flip off violeta. 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático, colorectal, 
carcinoma de célula 
hepática. 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20097889-

3 

L01DC03 
INVIMA 
2016M-
0017452 

Mitomicina 
Mitomicina 

20 

Polvo esteril 
para 

reconstituir a 
solucion 

inyectable 

Uso hospitalario: caja con 100 
frascos ampolla  color ámbar de 
vidrio tipo i, con tapón de 
bromobutilo elastomérico, no 
teflonado color gris y precinto de 
aluminio con tapa flip off violeta. 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático, colorectal, 
carcinoma de célula 
hepática. 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20097889-

4 

L01DC03 
INVIMA 
2016M-
0017452 

Mitomicina 
Mitomicina 

20 

Polvo esteril 
para 

reconstituir a 
solucion 

inyectable 

Uso hospitalario: caja con 500 
frascos ampolla  color ámbar de 
vidrio tipo i, con tapón de 
bromobutilo elastomérico, no 
teflonado color gris y precinto de 
aluminio con tapa flip off violeta. 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático, colorectal, 
carcinoma de célula 
hepática. 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20097889-

5 

L01DC03   Mitomicina 
Mitomicina 

5 mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con 1 frasco vial de vidrio 
ambar x  15mg de polvo para 
reconstituir  a 10ml  de sol. 
Inyectable 

Tratamiento paliativo de 
adenocarcinoma gástrico, 
pancreático, colorectal, 
carcinoma de célula 
hepática. Cáncer 
superficial de vejiga, 
carcinoma de células 
escamosas de cuello 
uterino 

Negado 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

20098794-
1 

 

 



 

 

 

Tabla 19.  Registros sanitarios Mitoxantrona 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

NOMBRE 
COMERCIAL 

FORMA 
FARMACÉUTICA 

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL 

INDICACIÓN 
ESTADO 

DEL 
REGISTRO 

TITULAR CUM 

L01DB07 
INVIMA M-
000312-R1 

Clorhidrato 
de 

mitoxantrona 
Novantrone 

Solucion 
inyectable 

Ampolla de 20 mg 
por 10 ml.. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma de seno, 
coadyudante en el tratamiento de 
leucemia aguda no linfocitica, 
leucemia mielogena cronica, 
linfoma hodgkings. 

Vencido 
American 
Cyanamid 
Company 

22522-1 

L01DB07 
INVIMA M-

13642 

Diclorhidrato 
de 

mitoxantrona 
(equivalente 
a 20,0 mg de 
mitoxantrona 

base) 

Misostol 20 
mg 

mitoxantrona 
solucion 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Envase con frasco 
ampolla x 5 
unidades 

Coadyuvante en el tratamiento 
de cancer de seno 

Vencido 
Asofarma 
S.A.I. Y C. 

35447-1 

L01DB07 
INVIMA M-

13642 

Diclorhidrato 
de 

mitoxantrona 
(equivalente 
a 20,0 mg de 
mitoxantrona 

base) 

Misostol 20 
mg 

mitoxantrona 
solucion 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Envase con frasco 
ampolla x 1 unidad 

Coadyuvante en el tratamiento 
de cancer de seno 

Vencido 
Asofarma 
S.A.I. Y C. 

35447-2 

L01DB07 
INVIMA M-

010741 

Mitoxantron 
clorhidrato 

(equivalente 
a 2 mg de 

mitoxantrona) 

Mitozantrona 
25 mg/12,5 ml. 

Inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja x 1 vial de 
vidrio tipo i 25 mg x 
12.5 ml 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma de seno. 

Vencido 
Viatris Gmbh 

& Co. Kg 
224406-1 

L01DB07 
INVIMA 
2008 M- 

010328 R1 

Mitoxantron 
clorhidrato 

equivalente a 
mitoxantrona 

base 

Mitoxantrona 
20 mg/10 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja con un vial de 
vidrio tipo i y tapón 
de caucho, por 20 
mg/10 ml 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma de seno linfoma no 
hodgkin, cáncer de próstata 
hormona resistente, leucemia 
aguda no linfocítica, leucemia 
mielógena crónica y linfoma de 
hodgkin, carcinoma ovárico, 
cáncer primario de células 
hepáticas. 
 
Linfomas malignos,  leucemia  

Vigente 
Baxter 

Oncology 
Gmbh 

224410-1 



 

 

ATC 
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SANITARIO 
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FORMA 
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REGISTRO 
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mieloide aguda  y  cáncer de  
próstata. 

L01DB07 
INVIMA M-

010280 
Mitoxantron 
clorhidrato 

Mitoxantrona 
10 mg /5 ml. 

Solucion 
inyectable 

Caja x 1 vial de 10 
mg x 5 ml 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcionoma de seno. 

Vencido 
Viatris Gmbh 

& Co. Kg 
224419-1 

L01DB07 
INVIMA M-

14365 

Clorhidrato 
de 

mitoxantrona 
equivalente a 
mitoxantrona 

Neotalem de 
20 mg 

(solucion 
inyectable) 

Inyectables 

Caja por 1 frasco 
ampolla de vidrio 
incoloro tipo i,  con 
tapon gris tipo 
tachuela 
clorobutilo, con 
agrafe de aluminio 
flip off. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma de seno 

Vencido 
Lemery S.A. 

De C.V. 
19906264-1 

L01DB07 
INVIMA 
2005M-
0004350 

Mitoxantrona 
clorhidrato 
2.3284 mg 

equivalente a 
mitoxantrona 

base 

Mitoxantrona  
ebewe 

solucion 
concentrada 
para infusion 

Inyectables 
Caja con frasco 
vial de vidrio tipo i 
por 10 mg/5 ml. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma de seno 

Perdida 
fuerza ejec 

Ebewe 
Pharma Ges. 

M.B.H. 
Nfg.K.G. 

19953089-1 

L01DB07 
INVIMA 
2005M-
0004350 

Mitoxantrona 
clorhidrato 
2.3284 mg 

equivalente a 
mitoxantrona 

base 

Mitoxantrona  
ebewe 

solucion 
concentrada 
para infusion 

Inyectables 
Caja con frasco 
vial de vidrio tipo i  
por 20 mg/10 ml. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma de seno 

Perdida 
fuerza ejec 

Ebewe 
Pharma Ges. 

M.B.H. 
Nfg.K.G. 

19953089-2 

L01DB07 

INVIMA 
2016M-

0005118-
R1 

Clorhidrato 
de 

mitoxantrona 
equivalente  

a  
mitoxantrona 

Formyxan 
Solucion 

inyectable 

Caja con vial de 
vidrio claro tipo i 
por 10 ml con 
tapon y flip off azul 
oscuro 

Mitoxantrona está indicada para 
quimioterapia en pacientes con 
carcinoma metastático de seno, 
linfoma de no-hodgkin, leucemia 
aguda no linfocítica aguda en 
adultos (anll) y leucemia 
mielógena crónica en crisis 
blástica. 

Vigente 
Laboratorios 
Pisa S.A. De 

C.V. 
19957104-1 

    

Mitoxantrona  
diclorhidrato 
(equivalente 
a 20mg de 

mitoxantrona 
) 

Mitoxantrona 
20 mg 

Inyectables   
Coadyuvante en el tratamiento 
de cáncer de seno. 

Negado 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

19961322- 

L01DB07 
INVIMA 
2013M-
0014614 

Mitoxantrona 
clorhidrato 

equivalente a 
mitoxantrona 

Mitoxantrona 
inyectable 20 

mg / 10 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por 1 frasco 
vial en vidrio tipo i 
con tapon 
bromobutilo gris 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma de seno linfoma no 
hodgkin, cáncer de próstata 
hormona resistente, leucemia 

Vigente 
Ropsohn 

Therapeutics 
S.A.S 

20051675-1 
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oscuro y agrafe de 
aluminio  
conteniendo 10 ml 
de solución 
inyectable. 

aguda no linfocítica, leucemia 
mielógena crónica y linfoma de 
hodgkin, carcinoma ovárico, 
cáncer primario de células 
hepáticas. 
 
Linfomas malignos,  leucemia  
mieloide aguda  y  cáncer de  
próstata. 

L01DB07 
INVIMA 
2014M-
0015027 

Mitoxantrona 
base 

equivalente a 
23,28mg de 
mitoxantrona 
clorhidrato 

Mitoxantrona 
20mg/10ml 

solucion 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja por 1 frasco 
ampolla en vidrio 
incoloro por 10ml 
c/u 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma de seno linfoma no 
hodking, cáncer de próstata 
hormona resistente, leucemia 
aguda no linfocítica, leucemia 
mielógena crónica y linfoma de 
hodking, carcinoma ovárico, 
cáncer primario de células 
hepáticas, linfomas malignos, 
leucemia mieloide aguda y 
cáncer de próstata. 

Vigente 

Laboratorio 
Internacional 

Argentino 
S.A 

20063242-1 

L01DB07 
INVIMA 
2014M-
0015027 

Mitoxantrona 
base 

equivalente a 
23,28mg de 
mitoxantrona 
clorhidrato 

Mitoxantrona 
20mg/10ml 

solucion 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja por 5 frascos 
ampollas en vidrio 
incoloro por 10ml 
c/u 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma de seno linfoma no 
hodking, cáncer de próstata 
hormona resistente, leucemia 
aguda no linfocítica, leucemia 
mielógena crónica y linfoma de 
hodking, carcinoma ovárico, 
cáncer primario de células 
hepáticas, linfomas malignos, 
leucemia mieloide aguda y 
cáncer de próstata. 

Vigente 

Laboratorio 
Internacional 

Argentino 
S.A 

20063242-2 

L01DB07 
INVIMA 
2014M-
0015027 

Mitoxantrona 
base 

equivalente a 
23,28mg de 
mitoxantrona 
clorhidrato 

Mitoxantrona 
20mg/10ml 

solucion 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja por 10 
frascos ampollas 
en vidrio incoloro 
por 10ml c/u 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma de seno linfoma no 
hodking, cáncer de próstata 
hormona resistente, leucemia 
aguda no linfocítica, leucemia 
mielógena crónica y linfoma de 
hodking, carcinoma ovárico, 
cáncer primario de células 
hepáticas, linfomas malignos, 
leucemia mieloide aguda y 
cáncer de próstata. 

Vigente 

Laboratorio 
Internacional 

Argentino 
S.A 

20063242-3 
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L01DB07 
INVIMA 
2014M-
0015027 

Mitoxantrona 
base 

equivalente a 
23,28mg de 
mitoxantrona 
clorhidrato 

Mitoxantrona 
20mg/10ml 

solucion 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

Institucional: caja 
por 100 frascos 
ampollas en vidrio 
incoloro por 10ml 
c/u 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma de seno linfoma no 
hodking, cáncer de próstata 
hormona resistente, leucemia 
aguda no linfocítica, leucemia 
mielógena crónica y linfoma de 
hodking, carcinoma ovárico, 
cáncer primario de células 
hepáticas, linfomas malignos, 
leucemia mieloide aguda y 
cáncer de próstata. 

Vigente 

Laboratorio 
Internacional 

Argentino 
S.A 

20063242-4 

L01DB07 
INVIMA 
2014M-
0015263 

Mitoxantrona 
clorhidrato 

Mitoxantrona 
20 mg / 10 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por 1 frasco 
de vidrio ampolla 
tipo i  con tapón de 
bromobutilo y 
agrafe de aluminio 
con sello flip-off 
por 10ml. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma de seno linfoma no 
hodgkin, cáncer de próstata 
hormona resistente, leucemia 
aguda no linfocítica, leucemia 
mielógena crónica y linfoma de 
hodgkin, carcinoma ovárico, 
cáncer primario de células 
hepáticas. Linfomas malignos,  
leucemia  mieloide aguda  y  
cáncer de  próstata. 

Vigente 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

20063702-1 

L01DB07 
INVIMA 
2014M-
0015263 

Mitoxantrona 
clorhidrato 

Mitoxantrona 
20 mg / 10 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por 50 
frascos de vidrio 
ampolla tipo i con 
tapón de 
bromobutilo y 
agrafe de aluminio 
con sello flip-off 
por 10ml. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma de seno linfoma no 
hodgkin, cáncer de próstata 
hormona resistente, leucemia 
aguda no linfocítica, leucemia 
mielógena crónica y linfoma de 
hodgkin, carcinoma ovárico, 
cáncer primario de células 
hepáticas. Linfomas malignos,  
leucemia  mieloide aguda  y  
cáncer de  próstata. 

Vigente 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

20063702-2 

L01DB07 
INVIMA 
2014M-
0015263 

Mitoxantrona 
clorhidrato 

Mitoxantrona 
20 mg / 10 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por 100 
frascos de vidrio 
ampolla tipo i con 
tapón de 
bromobutilo y 
agrafe de aluminio 
con sello flip-off 
por 10ml. 

Coadyuvante en el tratamiento 
de carcinoma de seno linfoma no 
hodgkin, cáncer de próstata 
hormona resistente, leucemia 
aguda no linfocítica, leucemia 
mielógena crónica y linfoma de 
hodgkin, carcinoma ovárico, 
cáncer primario de células 
hepáticas. Linfomas malignos,  

Vigente 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

20063702-3 
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leucemia  mieloide aguda  y  
cáncer de  próstata. 

L01DB07 
INVIMA 
2014M-
0015261 

Mitoxantrona 
clorhidrato 

(equivalente 
a 20 mg de 

mitoxantrona 

Mitoxantrona x 
20mg solucion 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Frasco ampolla de 
vidrio tipo i por 
20mg en 10ml, con 
tapon gris de 
bromobutilo y flipp-
off de color blanco 

Mitoxantrona está indicada para 
quimioterapia en pacientes con 
carcinoma metastático de seno, 
linfoma de no-hodgkin, leucemia 
aguda no linfocítica aguda en 
adultos (anll) y leucemia 
miológena crónica en crisis 
blástica. 

Vigente 
Damipe 

Farmaceutica 
S.A.S 

20064934-1 

 

 

Tabla 20.  Registros sanitarios Oxaliplatino 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

Principio 
activo 

Nombre 
comercial 

Forma 
farmacéutica 

Presentación comercial Indicación 
Estado 

del 
registro 

Titular CUM 

L01XA03 
INVIMA 
2008M-

007212-R1 
Oxaliplatino 

Eloxatin 
inyectable 

100mg 

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 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros agentes 
antineoplásicos, adyuvante en 
pacientes con cancer colorectal en 
estadios ii y iii segun clasificaciòn 
tmn) 

Vigente 

Sanofi-
Aventis De 
Colombia 

S.A. 

223928-1 

L01XA03 
INVIMA M 

2008 -
007213 R1 

Oxaliplatino 
Eloxatin 

inyectable 50 
mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Cajas con un frasco vial de 
vidrio tipo i transparente por 
50 mg, con tapon en 
clorobutilo de 20 mm con 
flip-off verde 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o asociación  con otros agentes 
antineoplásicos. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm). 

Vigente 

Sanofi-
Aventis De 
Colombia 

S.A. 

223932-1 

L01XA03 
INVIMA 
2002M-
0001178 

Oxaliplatino 

O-plat 50 mg 
polvo 

liofilizado para 
inyecc ion 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 1 frasco ampolla 
de vidrio ambar con tapon 
elastomerico y precinto de 
aluminio. 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 
y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. 

Negado 
Asofarma 
S.A.I.C. 

19926917-1 
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INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 
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Forma 
farmacéutica 
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Estado 

del 
registro 

Titular CUM 

L01XA03 
INVIMA 
2002M-
0001178 

Oxaliplatino 

O-plat 50 mg 
polvo 

liofilizado para 
inyecc ion 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 3 frascos ampolla 
de vidrio ambar con tapon 
elastomerico y precinto de 
aluminio. 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 
y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. 

Negado 
Asofarma 
S.A.I.C. 

19926917-2 

L01XA03 
INVIMA 
2002M-
0001175 

Oxaliplatino 

O-plat 100 mg 
polvo 

liofilizado para 
inyeccion 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja de cartulina por 1 
frasco ampolla de vidrio 
ambar con tapon 
elastomero y precinto de 
aluminio 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 
y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. 

Negado 
Asofarma 
S.A.I.C. 

19926918-1 

L01XA03 
INVIMA 
2002M-
0001175 

Oxaliplatino 

O-plat 100 mg 
polvo 

liofilizado para 
inyeccion 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja de cartulina por 3 
frascos ampolla de vidrio 
ambar con tapon 
elastomero y precinto de 
aluminio 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 
y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. 

Negado 
Asofarma 
S.A.I.C. 

19926918-2 

L01XA03 
INVIMA 
2003M-
0002335 

Oxaliplatino 
Oxerin 2 
mg/ml 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Frasco ampolla de vidrio 
neutro tipo i ambar por 50 
mg. , tapon de bromobutilo 
y precinto metalico, en caja 
por 1 frasco 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o asociación  con otros agentes 
antineoplásicos. Indicado en 
regímenes de quimioterapia 
combinados para pacientes con 
linfoma no hodking agresivos, que 
recaen posterior a trasplante, o 
que en la primera recaída no 
pueden ser llevados a 
consolidación de la respuesta con 
trasplante.  
 
Pacientes con linfoma no hodking 
refractarios a la quimioterapia 
convencional o recaídas posterior 
a tamo (trasplante de médula 
ósea). 

Vencido 
Tuteur 

S.A.C.I.F.I.A. 
19933471-1 

L01XA03 
INVIMA 
2003M-
0002335 

Oxaliplatino 
Oxerin 2 
mg/ml 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

Frasco ampolla de vidrio 
neutro tipo i ambar por 50 
mg. , tapon de bromobutilo 
y precinto metalico, en caja 
por 5 frascos 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o asociación  con otros agentes 
antineoplásicos. Indicado en 
regímenes de quimioterapia 

Vencido 
Tuteur 

S.A.C.I.F.I.A. 
19933471-2 



 

 

ATC 
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farmacéutica 
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Estado 
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Titular CUM 

solucion 
inyectable 

combinados para pacientes con 
linfoma no hodking agresivos, que 
recaen posterior a trasplante, o 
que en la primera recaída no 
pueden ser llevados a 
consolidación de la respuesta con 
trasplante.  
 
Pacientes con linfoma no hodking 
refractarios a la quimioterapia 
convencional o recaídas posterior 
a tamo (trasplante de médula 
ósea). 

L01XA03 
INVIMA 
2003M-
0002335 

Oxaliplatino 
Oxerin 2 
mg/ml 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Frasco ampolla de vidrio 
neutro tipo i ambar por 50 
mg. , tapon de bromobutilo 
y precinto metalico, en caja 
por 10 frascos 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o asociación  con otros agentes 
antineoplásicos. Indicado en 
regímenes de quimioterapia 
combinados para pacientes con 
linfoma no hodking agresivos, que 
recaen posterior a trasplante, o 
que en la primera recaída no 
pueden ser llevados a 
consolidación de la respuesta con 
trasplante.  
 
Pacientes con linfoma no hodking 
refractarios a la quimioterapia 
convencional o recaídas posterior 
a tamo (trasplante de médula 
ósea). 

Vencido 
Tuteur 

S.A.C.I.F.I.A. 
19933471-3 

L01XA03 
INVIMA 
2003M-
0002750 

Polvo 
liofilizado 

de 
oxaliplatino 

Oxaliplatino  
sandoz® 100 
mg inyectable  

liofilizado 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Frasco ampolla de vidrio 
neutro tipo iii, de color 
ambar, con tapon de 
bromobutilo y agrafe de 
aluminio, por 30 ml de 
capacidad, 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 
y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. 

Perdida 
fuerza 
ejec 

Sandoz S.A. 19937781-1 

L01XA03 
INVIMA 
2003M-
0002750 

Polvo 
liofilizado 

Oxaliplatino  
sandoz® 100 

Polvo 
liofilizado 

para 

Frasco ampolla de vidrio 
neutro tipo iii, de color 
ambar, con tapon de 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 

Perdida 
fuerza 
ejec 

Sandoz S.A. 19937781-2 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

Principio 
activo 

Nombre 
comercial 

Forma 
farmacéutica 

Presentación comercial Indicación 
Estado 

del 
registro 

Titular CUM 

de 
oxaliplatino 

mg inyectable  
liofilizado 

reconstituir a 
solucion 

inyectable 

bromobutilo y agrafe de 
aluminio, por 60 ml de 
capacidad, 

y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. 

L01XA03 
INVIMA 
2003M-
0002749 

Oxaliplatino 

Oxaliplatino 
sandoz® 

50mg 
inyectable 
liofilizado 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Frasco ampolla de vidrio 
neutro color µmbar tipo iii, 
con tapon de bromobutilo y 
agrafe de aluminio de 
capacidad por 30 ml que c 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 
y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. 

Perdida 
fuerza 
ejec 

Sandoz S.A. 19937782-1 

L01XA03 
INVIMA 
2003M-
0002749 

Oxaliplatino 

Oxaliplatino 
sandoz® 

50mg 
inyectable 
liofilizado 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Frasco ampolla de vidrio 
neutro color µmbar tipo iii, 
con tapon de bromobutilo y 
agrafe de aluminio de 
capacidad por 60 ml que c 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 
y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. 

Perdida 
fuerza 
ejec 

Sandoz S.A. 19937782-2 

    Oxaliplatino 

Oxaliplatino 
50 mg 

inyectable 
liofilizado 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

  

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros agentes 
antineoplásicos. 

Negado 
Laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19938533- 

L01XA03 

INVIMA 
2015M-

0003159-
R1 

Oxaliplatino 

Oxerin ®  100 
mg polvo 

liofilizado para 
inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja de cartulina que 
contine 1 frasco vial de 
vidrio tipo i color ambar 
transparente con tapon de 
bromobutilo y precinto flip-
off metalico. 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros agentes 
antineoplásicos.  
 
A) indicado en regímines de 
quimioterapia combinados para 
pacientes con linfoma no hodking 
agresivos, que recaen posterior a 
transplante, o que en la primera 
recaída 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).   

Vigente 
Tuteur S.A. 
C.I.F.I.A. 

19939159-1 

L01XA03 
INVIMA 
2015M-

Oxaliplatino 
Oxerin ®  100 

mg polvo 

Polvo 
liofilizado 

para 

Caja de cartulina que 
contine 2 frasco vial de 
vidrio tipo i color ambar 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros agentes 

Vigente 
Tuteur S.A. 
C.I.F.I.A. 

19939159-2 
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0003159-
R1 

liofilizado para 
inyectable 

reconstituir a 
solucion 

inyectable 

transparente con tapon de 
bromobutilo y precinto flip-
off metalico. 

antineoplásicos.  
 
A) indicado en regímines de 
quimioterapia combinados para 
pacientes con linfoma no hodking 
agresivos, que recaen posterior a 
transplante, o que en la primera 
recaída 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).   

L01XA03 

INVIMA 
2015M-

0003159-
R1 

Oxaliplatino 

Oxerin ®  100 
mg polvo 

liofilizado para 
inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja de cartulina que 
contine 5 frasco vial de 
vidrio tipo i color ambar 
transparente con tapon de 
bromobutilo y precinto flip-
off metalico. 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros agentes 
antineoplásicos.  
 
A) indicado en regímines de 
quimioterapia combinados para 
pacientes con linfoma no hodking 
agresivos, que recaen posterior a 
transplante, o que en la primera 
recaída 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).   

Vigente 
Tuteur S.A. 
C.I.F.I.A. 

19939159-3 

L01XA03 

INVIMA 
2015M-

0003159-
R1 

Oxaliplatino 

Oxerin ®  100 
mg polvo 

liofilizado para 
inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja de cartulina que 
contine 10 frasco vial de 
vidrio tipo i color ambar 
transparente con tapon de 
bromobutilo y precinto flip-
off metalico. 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros agentes 
antineoplásicos.  
 
A) indicado en regímines de 
quimioterapia combinados para 
pacientes con linfoma no hodking 
agresivos, que recaen posterior a 

Vigente 
Tuteur S.A. 
C.I.F.I.A. 

19939159-4 
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transplante, o que en la primera 
recaída 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).   

L01XA03 

INVIMA 
2015M-

0003859-
R1 

Oxaliplatino 
Oxaliplatino 

50 mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja de cartón con frasco 
ampolla de vidrio ambar 
tipo i, tapon de bromobutilo, 
precinto de seguridad, con 
polvo liofilizado. 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o asociación  con otros agentes 
antineoplásicos. 

Vigente 
Fresenius 
Kabi S.A. 

19946860-1 

L01XA03 

INVIMA 
2015M-

0003906-
R1 

Oxaliplatino 
Oxaliplatino 

100 mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por un frasco ampolla 
de vidrio tipo i ambar por 50 
ml que contiene el polvo 
liofilizado. 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros  agentes 
antineoplásicos. 

Vigente 
Laboratorios 
Filaxis S.A. 

19946861-1 

    Oxaliplatino 

Davenzol 
oxaxiplatino 
100 mg  x 1 

fco. 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

  

Tratamiento del cáncer de colon 
rectal metastásico con 
posterioridad al tratamiento previo 
con fluorpirimidinas en 
monoquimioterapia o asociada.  

Negado 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

19952094- 

L01XA03 
INVIMA 
2005M-
0004562 

Oxaliplatino Entia 5 mg/ml 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con un  vial en vidrio 
tipo i incoloro, tapon de 
bromobutilo gris y tapa flip 
off por 50mg para 
reconstituir con 10 ml. 

Tratamiento del cancer colorrectal 
metastàsico en monoquimioteràpia 
o en asociaciòn con otros agentes 
antineoplàsicos. 

Vencido 
Laboratorios 
Lemery S.A. 

De C.V. 
19952112-1 
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L01XA03 
INVIMA 
2005M-
0004562 

Oxaliplatino Entia 5 mg/ml 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

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. 

Tratamiento del cancer colorrectal 
metastàsico en monoquimioteràpia 
o en asociaciòn con otros agentes 
antineoplàsicos. 

Vencido 
Laboratorios 
Lemery S.A. 

De C.V. 
19952112-2 

L01XA03 

INVIMA 
2016M-

0005458-
R1 

Oxaliplatino 

Eloxatin® 5 
mg/ml (100 
mg / 20 ml) 

solución 
concentrada 
para infusión 

Solución 
concentrada 
para infusión 

Caja por 1 vial en vidrio tipo 
i por 20 ml de solucion 
concentrada 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 
y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm)?.  

En 
tramite 
renov 

Sanofi-
Aventis De 
Colombia 

S.A. 

19962589-1 

L01XA03 

INVIMA 
2016M-

0005630-
R1 

Oxaliplatino 

Eloxatin ®  5 
mg/ml (50 mg 

/ 10 ml) 
solucion 

concentrada 
para infusion 

Solución 
concentrada 
para infusión 

Caja por 1 vial en vidrio tipo 
i por 10 ml de solucion 
concentrada 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros agentes 
antineoplásicos, adyuvante en 
pacientes con cáncer colorrectal 
en estadios ii y iii según 
clasificación tmn). 

Vigente 

Sanofi-
Aventis De 
Colombia 

S.A. 

19962590-1 

L01XA03 
INVIMA 
2006M-
0005763 

Oxaliplatino 

Tarckoplatin 
® 50 mg 

polvo 
liofilizado para 

solucion 
inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con un frasco x 500 
mg de polvo liofilizado 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 
y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. 

Perdida 
fuerza 
ejec 

Merck S.A. 19962862-1 

L01XA02 
INVIMA 
2006M-
0005727 

Oxaliplatino 

Tarckoplatin® 
100 mg polvo 
para liofilizado 
para solucion 

inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja x un frasco ampolla x 
1 gramo de polvo liofilizado 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros  agentes 
antineoplásicos. 

Perdida 
fuerza 
ejec 

Merck S.A. 19962888-1 

L01XA03 
INVIMA 
2006M-
0005762 

Oxaliplatino 

Oxaliplatino  
100mg polvo 

liofilizado 
inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por un frasco vial de  
vidrio ámbar tipo ii por 100 
mg. 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 
y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. 

Vencido 
Glenmark 
Generics 

S.A. 
19963084-1 

L01XA03 
INVIMA 
2006M-
0005761 

Oxaliplatino 
Oxaliplatino 
50 mg polvo 

Polvo 
liofilizado 

para 

Caja con frasco vial de 
vidrio ambar tipo ii por 50 
mg oxaliplatino 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 

Vencido 
Glenmark 

Generics S.A 
19963088-1 
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liofilizado 
inyectable 

reconstituir a 
solucion 

inyectable 

o asociación  con otros agentes 
antineoplásicos 

L01XA03 
INVIMA 
2006M-
0006159 

Oxaliplatino 

Oxaliplatino 
50 mg 

liofilizado para 
solucion 

inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja de carton con un vial 
con 50 mg de principio 
activo 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastásico en monoquimioterapia 
y asociación con otros agentes 
antineoplásicos. 

En 
tramite 
renov 

Laboratorios 
Libra S.A 

19966330-1 

L01XA03 
INVIMA 
2006M-
0006142 

Oxaliplatino 

Oxaliplatino 
libra 100 mg 

liofilizado para 
solucion 

inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja de carton con 1 vial 
por 50ml 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 
y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. 

En 
tramite 
renov 

Laboratorios 
Libra S.A 

19966332-1 

L01XA03 
INVIMA 
2006M-
0006685 

Oxaliplatino 
Oxaliplatino 

100 mg 
inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja x 1 frasco ampolla de 
vidrio ambar tipo i  x 100 mg 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 
y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. 

En 
tramite 
renov 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

19969843-1 

L01XA03 
INVIMA 
2006M-
0006685 

Oxaliplatino 
Oxaliplatino 

100 mg 
inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja x 10 frascos ampolla 
de vidrio ambar tipo i  x 100 
mg 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 
y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. 

En 
tramite 
renov 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

19969843-2 

L01XA03 
INVIMA 
2006M-
0006685 

Oxaliplatino 
Oxaliplatino 

100 mg 
inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja x 5  frascos ampolla 
de vidrio ambar tipo i  x 100 
mg 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 
y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. 

En 
tramite 
renov 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

19969843-3 

L01XA03 
INVIMA 
2006M-
0006685 

Oxaliplatino 
Oxaliplatino 

100 mg 
inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja x 1 frasco ampolla de 
vidrio transparente tipo i  x 
100 mg 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 
y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. 

En 
tramite 
renov 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

19969843-4 

L01XA03 
INVIMA 
2006M-
0006685 

Oxaliplatino 
Oxaliplatino 

100 mg 
inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 

Caja x 10 frasco ampolla de 
vidrio transparente tipo i  x 
100 mg 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 

En 
tramite 
renov 

Blau 
Farmacéutica 

19969843-5 
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reconstituir a 
solucion 

inyectable 

y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. 

Colombia 
S.A.S 

L01XA03 
INVIMA 
2006M-
0006685 

Oxaliplatino 
Oxaliplatino 

100 mg 
inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja x 5 frasco ampolla de 
vidrio transparente tipo i  x 
100 mg 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 
y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. 

En 
tramite 
renov 

Blau 
Farmacéutica 

Colombia 
S.A.S 

19969843-6 

L01XA03 
INVIMA 
2007M-
0006992 

Oxaliplatino 
Oxaliplatino  

100mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 1 vial en vidrio 
ambar tipo i 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 
y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. 

Vencido 
Laboratorios 
Biopas S.A 

19973305-1 

L01XA03 
INVIMA 
2007M-
0006989 

Oxaliplatino 
Oxaliplatino 

50mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 1 frasco ampolla 

Tratamiento del cancer colorectal 
metastasico en monoquimioterapia 
y en asociacion con otros agentes 
antineoplasicos. 

Vencido 
Laboratorios 
Biopas S.A 

19973306-1 

L01XA03 
INVIMA 
2007M-
0007016 

 
Oxaliplatino 

Oxaliplatino 
polvo para 
solucion  

concentrada  
para infusion. 

Polvo esteril 
para 

reconstituir a 
solucion 

inyectable 

Caja por un vial por 50 mg. 
Para reconstituir a 10 ml. 

Tratamiento del cáncer colorectal 
metastásico en monoquimioterapia 
y en asociación con otros agentes 
antineoplásicos. 

Perdida 
fuerza 
ejec 

Ebewe 
Pharma Ges. 

M.B.H. 
Nfg.K.G. 

19974394-1 

L01XA03 
INVIMA 
2007M-
0007016 

 
Oxaliplatino 

Oxaliplatino 
polvo para 
solucion  

concentrada  
para infusion. 

Polvo esteril 
para 

reconstituir a 
solucion 

inyectable 

Caja por un vial por 100 mg. 
Para reconstituir a 20 ml. 

Tratamiento del cáncer colorectal 
metastásico en monoquimioterapia 
y en asociación con otros agentes 
antineoplásicos. 

Perdida 
fuerza 
ejec 

Ebewe 
Pharma Ges. 

M.B.H. 
Nfg.K.G. 

19974394-2 

L01XA03 
INVIMA 
2007M-
0007341 

 
Oxaliplatino 

Xaliplat® 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por un frasco ampolla 
incoloro tipo i con tapon de 
bromobutilo y flip-off rojo de 
20 mm. 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros  agentes 
antineoplásicos 

Vigente 
Laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19976714-1 
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L01XA03 
INVIMA 
2007M-
0007421 

 
Oxaliplatino 

Xaliplat® 
oxaliplatino 

100 mg 
inyectable 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por un frasco ampolla 
incoloro tipo i con tapon de 
bromobutilo y flip-off rojo de 
20 mm. 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros  agentes 
antineoplásicos 
 
 

Vigente 
Laboratorios 
Richmond 
S.A.C.I.F 

19978042-1 

L01XA03 
INVIMA 
2008M-
0008521 

Oxaliplatin Oxplar ® 100 
Solucion 

inyectable 
 caja x frasco vial vidrio tipo 
i  x 50 ml 

Tratamiento del cáncer colorectal 
metastásico s. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm).  
 
En monoquimioterapia o en 
asociación con otros  agentes 
antineoplásicos. 

Vigente 
Biotoscana 
Farma  S.A. 

19989995-1 

L01XA03 
INVIMA 
2008M-
0008521 

Oxaliplatin Oxplar ® 100 
Solucion 

inyectable 
Caja x 2 frascos  vial vidrio 
tipo i  x 50 ml 

Tratamiento del cáncer colorectal 
metastásico s. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm).  
 
En monoquimioterapia o en 
asociación con otros  agentes 
antineoplásicos. 

Vigente 
Biotoscana 
Farma  S.A. 

19989995-2 

L01XA03 
INVIMA 
2008M-
0008521 

Oxaliplatin Oxplar ® 100 
Solucion 

inyectable 
Caja x 5 frascos  vial vidrio 
tipo i  x 50 ml 

Tratamiento del cáncer colorectal 
metastásico s. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm).  
 
En monoquimioterapia o en 
asociación con otros  agentes 
antineoplásicos. 

Vigente 
Biotoscana 
Farma  S.A. 

19989995-3 
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L01XA03 
INVIMA 
2008M-
0008521 

Oxaliplatin Oxplar ® 100 
Solucion 

inyectable 
Caja x 10 frascos  vial vidrio 
tipo i  x 50 ml 

Tratamiento del cáncer colorectal 
metastásico s. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm).  
 
En monoquimioterapia o en 
asociación con otros  agentes 
antineoplásicos. 

Vigente 
Biotoscana 
Farma  S.A. 

19989995-4 

L01XA03 
INVIMA 
2009M-
0009116 

Oxaliplatino Pisa zolaxat 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja de cartón con un 
frasco ampolla con 
liofilizado frasco de vidrio 
tipo i, claro  boca 20mm, 
con capacidad para 50 ml, 
tapón 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros  agentes 
antineoplásicos 
 
 

Vigente 

Laboratorios 
Pisa S.A., De 
C.V. Planta 
Tlajomulco 

19993868-1 

L01XA03 
INVIMA 
2009M-
0009333 

Oxaliplatino 
Oxaliplatino 

100 mg polvo 
liofilizado 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza con vial de 
vidrio tipo i color ámbar  de  
50  ml  de  capacidad,  
tapón goma y  precinto de 
aluminio 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros  agentes 
antineoplásicos 

Vigente 

Grupo 
Unipharm 
S.A. Y/O 

Laboratorios 
Uni S.A. 

19997648-1 

L01XA03 
INVIMA 
2009M-
0010000 

Oxaliplatino 
Oxaliplatino 
50 mg vial 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por vial en vidrio tipo i 
de 20 ml por 50 mg de 
oxaliplatino. 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o asociación con otros agentes 
antineoplásicos. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm). 

Vigente 

 Vitalchem 
Laboratories 
De Colombia  

S.A. 

20004135-1 

L01XA03 
INVIMA 
2010M-
0010832 

Oxaliplatino 
Oxaliplatin 
injection 

100mg/50ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por una vial de vidrio 
tipo i ambar por 5o ml 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros  agentes 
antineoplásicos 
 
 

Vigente 
Vhb Medi 
Sciences 
Limited 

20011829-1 

L01XA03 
INVIMA 
2011M-
0011856 

Oxaliplatino 
Oxaliplatin 
injection 

50mg/25ml 

Solución 
concentrada 
para infusión 

Vial de vidrio ambar tipo i 
por 25 ml en caja de carton 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros agentes 
antineoplásicos. 

Vencido 
Vhb Medi 
Sciences 
Limited 

20011830-1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

Principio 
activo 

Nombre 
comercial 

Forma 
farmacéutica 

Presentación comercial Indicación 
Estado 

del 
registro 

Titular CUM 

L01XA03 
INVIMA 
2011M-
0012237 

Oxaliplatino 

Oxaliplatino 
50 mg polvo 

para 
reconstituir 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con 1 vial de vidrio tipo 
i de 20 ml por 50 mg de 
oxaliplatino 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o asociación con otros agentes 
antineoplásicos. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm). 

Vencido 
Health Net 

S.A.S 
20029508-1 

L01XA03 
INVIMA 
2012M-
0012997 

Oxaliplatino Zolaxat® 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con un frasco ampula 
con 50 mg de polvo 
liofilizado 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o asociación con otros agentes 
antineoplásicos. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm). 

En 
tramite 
renov 

Laboratorios 
Pisa S.A. De 

C.V. 
20035963-1 

L01XA03   Oxaliplatino 
Oxaliplatino 
100mg/20ml 

Solucion 
inyectable 

Vial de 100 mg por 20 ml 

Tratamiento del cáncer colorectal 
metastásico en monoquimioterapia 
y en asociación con otros agentes 
antineoplásicos. 

Negado 
Sandoz 
Gmbh 

20038385-1 

L01XA03 
INVIMA 
2012M-
0013680 

Oxaliplatino 
Oxaliplatino 

50 mg / 10 ml 
Solucion 

inyectable 

Caja por un vial en vidrio 
tipo i con tapon gris y flip off 
naranja de aluminio 
conteniendo 10 ml de la 
solución inyectable 

Tratamiento del cáncer colorectal 
metastásico en monoquimioterapia 
y en asociación con otros agentes 
antineoplásicos. 

Vigente 

Fresenius 
Kabi 

Oncology 
Limited 

20044067-1 

L01XA03 
INVIMA 
2012M-
0013728 

Oxaliplatino 

Oxaliplatino 
100 mg  
solucion 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja x 1 frasco ampolla de 
vidrio tipo i incoloro  x 20 ml 

Tratamiento del cáncer colorectal 
metastásico en monoquimioterapia 
y en asociación con otros agentes 
antineoplásicos. 

Vigente 

Fresenius 
Kabi 

Oncology 
Limited 

20044068-1 

L01XA03   Oxaliplatino 
Oxaliplatin 
ebewe 200 
mg / 40 ml 

Solución 
concentrada 
para infusión 

Caja por 1 vial x 40 ml 
conteniendo 200 mg de 
oxaliplatino 

Tratamiento del cáncer colorectal 
metastásico en monoquimioterapia 
y en asociación con 
 
otros agentes antineoplásicos. 

Negado 
Sandoz 
Gmbh 

20044812-1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

Principio 
activo 

Nombre 
comercial 

Forma 
farmacéutica 

Presentación comercial Indicación 
Estado 

del 
registro 

Titular CUM 

L01XA03   Oxaliplatino 
Oxaliplatin 

ebewe 50 mg 
/ 10 ml 

Solucion 
inyectable 

Uso  institucional: caja por 
un vial  de 50mg/10ml 

Tratamiento del cáncer colorectal 
metastásico en monoquimioterapia 
y en asociación con otros agentes 
antineoplásicos. 

Negado 
Sandoz 
Gmbh 

20044813-1 

L01XA03 
INVIMA 
2012M-
0013752 

Oxaliplatino 
Oxaliplatino 
50 mg polvo 

liofilizado 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con frasco ampolla de 
vidrio tipo i, color ámbar de 
25 ml con tapón de 
bromobutilo gris. 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o asociación con otros agentes 
antineoplásicos. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm). 

Vigente 

Laboratorio 
Internacional 

Argentino 
S.A. 

20045956-1 

L01XA03 
INVIMA 
2012M-
0013685 

Oxaliplatino 
Oxaliplatino 

100mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Frasco vial 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros agentes 
antineoplásicos, adyuvante en 
pacientes con cancer colorectal en 
estadios ii y iii segun clasificaciòn 
tmn) 

Vigente 

Laboratorio 
Internacional 

Argentino 
S.A. 

20045959-1 

L01XA03 
INVIMA 
2012M-
0013281 

Oxaliplatino 
Goxyral® 50 

mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja con frasco ampolla de 
vidrio tipo i, color ámbar de 
30 ml con tapon de goma 
de 20 mm y precinto de 
seguridad en aluminio 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o asociación con otros agentes 
antineoplásicos. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm). 

Vencido 
Eriochem 

S.A 
20047606-1 

L01XA03 
INVIMA 
2013M-
0013970 

Oxaliplatino 
Goxyral® 100 

mg 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja x 1 frasco vial vidrio 
ámbar tipo i con 100mg de 
oxaliplatino 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros  agentes 
antineoplásicos. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm). 

Vigente 
Eriochem 

S.A 
20049106-1 

L01XA03 
INVIMA 
2013M-
0014701 

Oxaliplatino 
Oxaliplatino 

50 mg  

Polvo esteril 
para 

reconstituir a 
solucion 

inyectable 

Vial de 20ml en vidrio tipo i 
transparente con cierre en 
goma bromobutílica, tapa 
en aluminio y disco en 
polipropileno por 500mg de 
los que 50mg son 
oxaliplatino 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros  agentes 
antineoplásicos. 

Vigente 
Actavis 

Group Ptc 
Ehf 

20056003-1 

L01XA03 
INVIMA 
2014M-
0014956 

Oxaliplatino 
Oxaliplatino 

100 mg 

Polvo 
liofilizado 

para 

Caja con 1 frasco vial de 
vidrio incoloro tipo i con 
polvo liofilizado, tapon de 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros  agentes 

Vigente 
Actavis 

Group Ptc 
Ehf 

20056004-1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

Principio 
activo 

Nombre 
comercial 

Forma 
farmacéutica 

Presentación comercial Indicación 
Estado 

del 
registro 

Titular CUM 

reconstituir a 
solucion 

inyectable 

caucho gris de bromobutilo 
y cierre de aluminio 

antineoplásicos. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm). 

L01XA03 
INVIMA 
2014M-
0015294 

Oxaliplatino 

Oxaliplatino 
200mg/ 40 ml 

solucion 
inyectable 

Solucion 
inyectable 

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 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros  agentes 
antineoplásicos. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm). 

Vigente 

Fresenius 
Kabi 

Oncology 
Limited 

20062339-1 

L01XA03 
INVIMA 
2014M-
0015369 

Oxaliplatino 
Oxaliplatino 

50 mg - 
liofilizado 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Vial liofilizado por 50mg 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o en asociación con otros  agentes 
antineoplásicos. 

Vigente 
Damipe 

Farmaceutica 
S.A.S 

20063579-1 

L01XA03 
INVIMA 
2014M-
0015480 

Oxaliplatino 
Hoxalira® 100 

mg/ vial 
Solucion 

inyectable 

Caja x 1 frasco vial de vidrio 
tipo i incoloro x 20 ml de 
solución inyectable, tapón 
de caucho (bromobutilo) 
gris, con casquillo de 
aluminio (agrafe) con tapa 
flip - off. 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o asociación con otros agentes 
antineoplásicos. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm) 

Vigente Hospira Inc 20067532-1 

L01XA03 
INVIMA 
2014M-
0015460 

Oxaliplatino 
Hoxalira®  50 

mg/vial 
Solucion 

inyectable 

Caja x 1 frasco vial de vidrio 
tipo i incoloro x 10 ml de 
solución inyectable, tapón 
de caucho (bromobutilo) 
gris, con casquillo de 
aluminio (agrafe) con tapa 
flip - off. 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o asociación con otros agentes 
antineoplásicos. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm) 

Vigente Hospira Inc 20067533-1 

L01XA03   Oxaliplatino Crisapla 100 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Estuche de cartulina con 1 
frasco ampolla de vidrio 
tipo i 

Tratamiento auxiliar de cáncer de 
colon, estadio iii (dukes c) después 
de la resección completa del tumor 
primario. Tratamiento de cáncer 
metastásico colorrectal. 

Negado 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20098316-1 

L01XA03   Oxaliplatino Crisapla 100 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Estuche de cartulina con 2 
frasco ampolla de vidrio 
tipo i 

Tratamiento auxiliar de cáncer de 
colon, estadio iii (dukes c) después 
de la resección completa del tumor 
primario. Tratamiento de cáncer 
metastásico colorrectal. 

Negado 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20098316-2 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

Principio 
activo 

Nombre 
comercial 

Forma 
farmacéutica 

Presentación comercial Indicación 
Estado 

del 
registro 

Titular CUM 

L01XA03   Oxaliplatino Crisapla 100 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Estuche de cartulina con 3 
frasco ampolla de vidrio 
tipo i 

Tratamiento auxiliar de cáncer de 
colon, estadio iii (dukes c) después 
de la resección completa del tumor 
primario. Tratamiento de cáncer 
metastásico colorrectal. 

Negado 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20098316-3 

L01XA03   Oxaliplatino Crisapla 100 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Estuche de cartulina con 4 
frasco ampolla de vidrio 
tipo i 

Tratamiento auxiliar de cáncer de 
colon, estadio iii (dukes c) después 
de la resección completa del tumor 
primario. Tratamiento de cáncer 
metastásico colorrectal. 

Negado 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20098316-4 

L01XA03   Oxaliplatino Crisapla 100 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Estuche de cartulina con 5 
frasco ampolla de vidrio 
tipo i 

Tratamiento auxiliar de cáncer de 
colon, estadio iii (dukes c) después 
de la resección completa del tumor 
primario. Tratamiento de cáncer 
metastásico colorrectal. 

Negado 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20098316-5 

L01XA03 
INVIMA 
2016M-
0017393 

Oxaliplatino Crisapla ® 50 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 2 frasco ampolla 
de vidrio tipo i ámbar con 
tapón  de bromobutilo, 
precinto de aluminio y flip 
off verde 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o asociación con otros agentes 
antineoplásicos. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm) 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20098319-2 

L01XA03 
INVIMA 
2016M-
0017393 

Oxaliplatino Crisapla ® 50 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 3 frasco ampolla 
de vidrio tipo i ámbar con 
tapón  de bromobutilo, 
precinto de aluminio y flip 
off verde 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o asociación con otros agentes 
antineoplásicos. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm) 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20098319-3 

L01XA03 
INVIMA 
2016M-
0017393 

Oxaliplatino Crisapla ® 50 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 4 frasco ampolla 
de vidrio tipo i ámbar con 
tapón  de bromobutilo, 
precinto de aluminio y flip 
off verde 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o asociación con otros agentes 
antineoplásicos. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm) 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20098319-4 

L01XA03 
INVIMA 
2016M-
0017393 

Oxaliplatino Crisapla ® 50 
Polvo 

liofilizado 
para 

Caja por 5 frasco ampolla 
de vidrio tipo i ámbar con 
tapón  de bromobutilo, 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o asociación con otros agentes 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20098319-5 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

Principio 
activo 
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comercial 
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farmacéutica 

Presentación comercial Indicación 
Estado 

del 
registro 

Titular CUM 

reconstituir a 
solucion 

inyectable 

precinto de aluminio y flip 
off verde 

antineoplásicos. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm) 

L01XA03 
INVIMA 
2016M-
0017393 

Oxaliplatino Crisapla ® 50 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja por 1 frasco ampolla 
de vidrio tipo i ámbar con 
tapón  de bromobutilo, 
precinto de aluminio y flip 
off verde 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o asociación con otros agentes 
antineoplásicos. Adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal  en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm) 

Vigente 
Laboratorio 

Lkm S.A 
20098319-1 

L01XA03   Oxaliplatino 
Oxalipro 50 

mg. 
Solución para 

infusión 

Caja por 1 vial de vidrio tipo 
1 con tapon y agrafe de 
aluminio, con 50 mg en 10 
ml de oxaliplatino 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o asociación con otros agentes 
antineoplásicos, "adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm)".  

Negado Cipla Limited. 20104336-1 

L01XA03 
INVIMA 
2017M-
0017726 

Oxaliplatino 
Oxalipro 100 

mg 
Solución para 

infusión 

Caja con un vial por 20 ml, 
de vidrio tipo i. Sello de 
aluminio y tapon de 
caucho; con inserto, 

Tratamiento del cáncer colorrectal 
metastásico en monoquimioterapia 
o asociación con otros agentes 
antineoplásicos, "adyuvante en 
pacientes con cáncer colorectal en 
estadios ii y iii (según clasificación 
tnm)". 

Vigente Cipla Limited 20104411-1 

L01XA03 
INVIMA 
2017M-
0017744 

Oxaliplatino Oxaliseven 50 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza con un 
frasco vial de vidrio tipo i 
por 50 mg con tapón de 
caucho gris, agrafe y tapa 
plástica. 

Tratamiento auxiliar de cáncer de 
colon, estadio iii (dukes c) después 
de la resección completa del tumor 
primario. Tratamiento de cáncer 
metastásico colorrectal. 

Vigente 

Seven 
Pharma 

Colombia 
S.A.S 

20109105-1 

L01XA03 
INVIMA 
2017M-
0017738 

Oxaliplatino 
Oxaliseven 

100 

Polvo 
liofilizado 

para 
reconstituir a 

solucion 
inyectable 

Caja plegadiza con un 
frasco vial de vidrio tipo i 
por 100 mg con tapón de 
caucho gris, agrafe y tapa 
plástica. 

Tratamiento auxiliar de cáncer de 
colon, estadio iii (dukes c) después 
de la resección completa del tumor 
primario. Tratamiento de cáncer 
metastásico colorrectal. 

Vigente 

Seven 
Pharma 

Colombia 
S.A.S 

20109106-1 

 

 

 



 

 

 

 

 

Tabla 21.  Registros sanitarios Vinorelbina 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

Principio 
activo 

Nombre 
comercial 

Forma 
farmacéutica 

Presentación 
comercial 

Indicación 
Estado 

del 
registro 

Titular CUM 

L01CA04 
INVIMA 
2011M-

012459-R1 

Ditartrato de 
vinorelbina 
69,25 mg 

equivalente a 
vinorelbina 

Navelbine 
50 mg/5ml 

Solución 
inyectable 

Caja de cartón con vial 
x 5 ml. Frasco vial de 
vidrio neutro tipo i 
tapón elstomero tapa 
de aluminio flip-top. 

Carcinoma pulmonar de células 
no pequeñas y carcinoma 
mamario. 

En 
trámite 
renov 

Pierre Fabre 
Medicament  
Production 

(Pfmp) 

39172-1 

L01CA04 
INVIMA M-
012461-R1 

Ditartrato de 
vinorelbina 

equivalente a 
vinorelbina 
30,00 mg 

Navelbine 
30mg/3ml 

Solución 
inyectable 

Caja por un frasco vial 
de vidrio tipo i por 3 ml 

Carcinoma pulmonar de células 
no pequeñas y carcinoma 
mamario 

Vencido 

Laboratorios 
Pierre Fabre 
Medicament 
Production 

39173-1 

L01CA04 
INVIMA M-

012458 

Ditartrato de 
vinorelbina 

equivalente a 
vinorelbina 

Navelbine 
40 mg/4ml 

Solución 
inyectable 

Caja con un vial por 4 
ml 

Carcinoma pulmonar de células 
no pequeñas y carcinoma 
mamario. 

Vencido 

Laboratorios 
Pierre Fabre 
Medicament 
Production 

39174-1 

L01CA04 
INVIMA M-

012460 

Ditartrato de 
vinorelbina 

equivalente a 
vinorelbina 

Navelbine 
10 mg/1ml 

Solución 
inyectable 

Caja con un vial por 1 
ml 

Carcinoma pulmonar de células 
no pequeñas y carcinoma 
mamario. 

Vencido 

Laboratorios 
Pierre Fabre 
Medicament 
Production 

39175-1 

L01CA04 
INVIMA 
2003M-
0002294 

Bitartrato de 
vinorelbina 

equivalente a 
vinorelbina 

base 

Zinavin 10 
mg./ml. 

Solución 
inyectable 

Frasco ampolla de 
vidrio incoloro tipo i con 
tapón elastomérico por 
1 ml., en caja por 1 
frasco ampolla. 

Carcinoma pulmonar de células 
no pequeñas y carcinoma 
mamario. 

Vencido 
Tuteur 

S.A.C.I.F.I.A. 
19933498-1 

L01CA04 
INVIMA 
2003M-
0002294 

Bitartrato de 
vinorelbina 

equivalente a 
vinorelbina 

base 

Zinavin 10 
mg./ml. 

Solución 
inyectable 

Frasco ampolla de 
vidrio incoloro tipo i con 
tapón elastomérico por 
1 ml., en caja por 5 
frascos ampollas. 

Carcinoma pulmonar de células 
no pequeñas y carcinoma 
mamario. 

Vencido 
Tuteur 

S.A.C.I.F.I.A. 
19933498-2 

L01CA04 
INVIMA 
2003M-
0002294 

Bitartrato de 
vinorelbina 

equivalente a 
vinorelbina 

base 

Zinavin 10 
mg./ml. 

Solución 
inyectable 

Frasco ampolla de 
vidrio incoloro tipo i con 
tapón elastomérico por 
1 ml., en caja por 10 
frascos ampollas. 

Carcinoma pulmonar de células 
no pequeñas y carcinoma 
mamario. 

Vencido 
Tuteur 

S.A.C.I.F.I.A. 
19933498-3 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

Principio 
activo 

Nombre 
comercial 

Forma 
farmacéutica 

Presentación 
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Indicación 
Estado 

del 
registro 

Titular CUM 

L01CA04 
INVIMA 
2003M-
0002982 

Vinorelbina 
bitartrato 
13,85 mg 

equivalente a 
vinorelbina 

Vinorelbina 
sandoz® 10 

mg 
inyectable 

endovenoso 

Polvo liofilizado 
para reconstituir 

a solución 
inyectable 

Frasco ampolla de 
vidrio tratado, color 
ambar, con tapón de 
caucho bromobutilico y 
agrafe, en estuche de 
cartulina 

Carcinoma pulmonar de células 
pequeñas y carcinoma mamario 

Perdida 
fuerza 
ejec 

Sandoz S.A. 19937783-1 

L01CA04 
INVIMA 
2003M-
0002981 

Vinorelbina 
bitartrato 
69,25 mg  

equivalente a 
vinorelbina 

Vinorelbina 
sandoz (r) 

50 mg 
inyectable 

endovenoso 

Solucion 
inyectable 

Frasco ampolla vidrio 
tratado, color µmbar, 
con tapàn de caucho 
bromobutilico y agrafe 
de 5 ml de capacidad, 
en caja de cartàn 

Carcinoma pulmonar de celulas 
no pequeñas y carcinoma 
mamario 

Perdida 
fuerza 
ejec 

Laboratorios 
Labinca S.A. 

19937784-1 

    

Bitartrato de 
vinorelbina 

equivalente a 
vinorelbina 

Zinavin 50 
mg solucion 
inyectable 

Inyectables   
Carcinoma pulmonar de células 
pequeñas y carcinoma mamario 

Negado 
Tuteur S.A. 
C.I.F.I.A. 

19939230- 

L01CA04 

INVIMA 
2016M-

0004790-
R1 

Vinorelbina 
ditartrato 

equivalente a 
vinorelbina 

base 

Vinorelbina 
solucion 

inyectable 
50 mg / 5 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja plegadiza con 1 
frasco ampolla de 
vidrio incoloro con 
tapon gris de 
bromobutilo con tapa 
flip-off blanco. 

Carcinoma pulmonar de células 
pequeñas y carcinoma mamario. 

Vigente 

Blau 
Farmaceutica 

Colombia 
S.A.S 

19952093-1 

L01CA04 

INVIMA 
2016M-

0004790-
R1 

Vinorelbina 
ditartrato 

equivalente a 
vinorelbina 

base 

Vinorelbina 
solucion 

inyectable 
50 mg / 5 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja plegadiza con 5 
frascos ampolla de 
vidrio incoloro con 
tapon gris de 
bromobutilo con tapa 
flip-off blanco. 

Carcinoma pulmonar de células 
pequeñas y carcinoma mamario. 

Vigente 

Blau 
Farmaceutica 

Colombia 
S.A.S 

19952093-2 

L01CA04 

INVIMA 
2016M-

0004790-
R1 

Vinorelbina 
ditartrato 

equivalente a 
vinorelbina 

base 

Vinorelbina 
solucion 

inyectable 
50 mg / 5 ml 

Solucion 
inyectable 

Caja plegadiza con 10 
frascos ampolla de 
vidrio incoloro con 
tapon gris de 
bromobutilo con tapa 
flip-off blanco. 

Carcinoma pulmonar de células 
pequeñas y carcinoma mamario. 

Vigente 

Blau 
Farmaceutica 

Colombia 
S.A.S 

19952093-3 

L01CA04 
INVIMA 
2005M-
0004580 

Diatartrato 
de 

vinorelbina 
equivalente a 
vinorelbina 

Viessia ® 
solucion 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja con un frasco 
ampolla x 1 ml 

Carcinoma pulmonar de células 
pequeñas y carcinoma mamario 

Vencido 
Lemery S.A. 

De C.V. 
19953726-1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

Principio 
activo 

Nombre 
comercial 

Forma 
farmacéutica 

Presentación 
comercial 

Indicación 
Estado 

del 
registro 

Titular CUM 

L01CA04 
INVIMA 
2005M-
0004580 

Diatartrato 
de 

vinorelbina 
equivalente a 
vinorelbina 

Viessia ® 
solucion 

inyectable 

Solucion 
inyectable 

Caja con un frasco 
ampolla x 5 ml 

Carcinoma pulmonar de células 
pequeñas y carcinoma mamario 

Vencido 
Lemery S.A. 

De C.V. 
19953726-2 

L01CA04 
INVIMA 
2006M-
0005856 

Vinorelbina 
bitartrato 
13,85 mg 

equivalente a 
vinorelbina 

Vinorelbine  
ebewe  

solucion  
concentrada 

para 
infusion 

Solución 
concentrada 
para infusión 

Caja de cartón con 1 
frasco vial de vidrio tipo 
i  por 10mg/ml 

Carcinoma pulmonar de células 
pequeñas y carcinoma mamario 

Vencido 

Ebewe 
Pharma Ges. 

M.B.H. 
Nfg.K.G. 

19964808-2 

L01CA04 
INVIMA 
2006M-
0005856 

Vinorelbina 
bitartrato 
13,85 mg 

equivalente a 
vinorelbina 

Vinorelbine  
ebewe  

solucion  
concentrada 

para 
infusion 

Solución 
concentrada 
para infusión 

Caja de cartón con 1 
frasco vial por 
50mg/5ml 

Carcinoma pulmonar de células 
pequeñas y carcinoma mamario 

Vencido 

Ebewe 
Pharma Ges. 

M.B.H. 
Nfg.K.G. 

19964808-3 

L01CA04   

 Ditartrato de 
vinorelbina 
(equiv. A 50 

mg. De 
vinorelbina) 
69.270 mg. 

Tarckorel ® 
50 mg 

Solucion 
inyectable 

Caja por un frasco 
ampolla de solucion 
iny. Por 5 ml. 

Carcinoma pulmonar de células 
pequeñas y carcinoma mamario 
 
 

Negado Merck S.A. 19975002-1 

L01CA04 
INVIMA 
2007M-
0007638 

Vinorelbine 
tartrato 

equivalente a 
vinorelbine 

Vinobina 
10mg/ml 

Solucion 
inyectable 

Caja con un frasco vial 
de vidrio tipo i por 2 ml 
conteniendo 10mg/ml 
de vinorrelbina 

Carcinoma pulmonar de celulas 
no pequeñas y carcinoma 
mamario. 

Perdida 
fuerza 
ejec 

Biotoscana 
Farma  S.A. 

19985562-1 

L01CA04 
INVIMA 
2008M-
0008022 

Vinorelvina 
tartrato 

equivalente a 
vinorelbina 

Vinobina 
50mg/ 5ml 

Solucion 
inyectable 

Caja con un frasco vial 
de vidrio tipo i por 5 ml 
conteniendo 
vinorelvbine 50mg/5ml 

Carcinoma pulmonar de celulas 
no pequeñas y carcinoma 
mamario. 

Perdida 
fuerza 
ejec 

Biotoscana 
Farma  S.A. 

19985564-1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

Principio 
activo 

Nombre 
comercial 

Forma 
farmacéutica 

Presentación 
comercial 

Indicación 
Estado 

del 
registro 

Titular CUM 

L01CA04 
INVIMA 
2010M-
0010414 

Vinorelbina 
ditartrato 

Labdosa 
vilne® 

vinorelbina 
50 mg  

Suspension 
inyectable 

Estuche de cartulina 
con 1 frasco ampolla 
en vidrio borosilicato 
tipo i incoloro con la sln 
inyectable y tapon de 
bromobutilo 

Carcinoma pulmonar de células 
pequeñas y carcinoma mamario 

Vigente 
Laboratorio 
Dosa  S.A. 

20007950-1 

L01CA04 
INVIMA 
2010M-
0010414 

Vinorelbina 
ditartrato 

Labdosa 
vilne® 

vinorelbina 
50 mg  

Suspension 
inyectable 

Estuche de cartulina 
con 5 frascos ampolla 
en vidrio borosilicato 
tipo i incoloro con la sln 
inyectable y tapon de 
bromobutilo 

Carcinoma pulmonar de células 
pequeñas y carcinoma mamario 

Vigente 
Laboratorio 
Dosa  S.A. 

20007950-2 

L01CA04 
INVIMA 
2010M-
0010414 

Vinorelbina 
ditartrato 

Labdosa 
vilne® 

vinorelbina 
50 mg  

Suspension 
inyectable 

Estuche de cartulina 
con 10 frascos ampolla 
en vidrio borosilicato 
tipo i incoloro con la sln 
inyectable y tapon de 
bromobutilo 

Carcinoma pulmonar de células 
pequeñas y carcinoma mamario 

Vigente 
Laboratorio 
Dosa  S.A. 

20007950-3 

L01CA04 
INVIMA 
2010M-
0010414 

Vinorelbina 
ditartrato 

Labdosa 
vilne® 

vinorelbina 
50 mg  

Suspension 
inyectable 

Estuche de cartulina 
con 100 frascos 
ampolla en vidrio 
borosilicato tipo i 
incoloro con la sln 
inyectable y tapon de 
bromobutilo 

Carcinoma pulmonar de células 
pequeñas y carcinoma mamario 

Vigente 
Laboratorio 
Dosa  S.A. 

20007950-4 

L01CA04 
INVIMA 
2010M-
0011283 

Bitartrato de 
vinorelbina 

equivalente a 
vinorelbina 

Vinorelbina  
para 

inyeccion  
50 mg / 5 ml 

Solución 
concentrada 
para infusión 

Caja plegadiza con 1 
vial por 50mg/5ml de 
solución concentrada 
inyectable  para 
infusión. 

Carcinoma pulmonar de celulas 
no pequeñas y carcinoma 
mamario. 

Vencido 

 Vitalchem 
Laboratories 
De Colombia  

S.A. 

20017532-1 

L01CA04 
INVIMA 
2012M-
0013315 

Vinorelbina 
bitartrato 

equivalente a 
vinorelbina 

Fada 
vinorelbina 
50mg/5ml 

Solucion 
inyectable 

Caja por frasco 
ampolla de vidrio tipo 
1incoloro, con tapon de  
bromobutilo y tapa flip 
off 

Carcinoma pulmonar de células 
pequeñas y carcinoma mamario. 

Vencido 

Laboratorio 
Internacional 

Argentino 
S.A. 

20045958-1 

L01CA04 
INVIMA 
2012M-
0013277 

Vinorelbina 
bitartrato 

equivalente a 
vinorelbina 

base 

Vinorel® 50 
mg 

Solucion 
inyectable 

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 
pequeñas y carcinoma mamario 

Vencido 
Eriochem 

S.A 
20047604-1 



 

 

ATC 
INVIMA 

REGISTRO 
SANITARIO 

Principio 
activo 

Nombre 
comercial 

Forma 
farmacéutica 

Presentación 
comercial 

Indicación 
Estado 

del 
registro 

Titular CUM 

L01CA04 
INVIMA 
2017M-
0017647 

Vinorelbina 
bitartrato 
69,25 mg 

equivalente a 
vinorelbina 

base 

Gelovin 50 
mg 

Solución 
concentrada 
para infusión 

Caja plegadiza por 1 
vial de vidrio tipo i  
incoloro por 5 ml con 
tapón de caucho y sello 
flip-off de aluminio con 
disco de color azul 

Carcinoma pulmonar de células 
no pequeñas y 
 
carcinoma mamario. 

Vigente Cipla Ltd 20094488-1 

L01CA04 
INVIMA 
2017M-
0017688 

Vinorelbina 
bitartrato 
13,85 mg 

equivalente a 
vinorelbina 

base 

Gelovin 10 
mg 

Solución 
concentrada 
para infusión 

Caja plegadiza por 1 
vial de vidrio tipo i 
incoloro por 1 ml, con 
tapòn de caucho y sello 
flip-off de aluminio con 
disco de color violeta. 

Carcinoma pulmonar de células 
no pequeñas y 
 
carcinoma mamario. 

Vigente Cipla Ltd 20094490-1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

Anexo 2 Priorización tecnologías 

ATC Clase Principio activo 
Año de 
registro 

Incluida en listado OMS 20ª 
adultos 

Incluida en listado OMS 6ª 
pediatría 

Registrado en 
Colombia 

L02BX03 Terapia dirigida Abiaterona 2011 No  No 

L01XE13 Proteinquinasa Afatinib 2013 No  S 

L03AC01  Coadyudante Aldesleukin 1992 No  No 

L01XE36  Proteinquinasa Alectinib 2015 No  No 

L04AA34 Monoclonal Alemtuzumab 2001 No  
Pérdida de fuerza de 

ejecución 

L01XX01 Terapia dirigida Amsacrina 
No aprobada 

en FDA 
No  No 

L02BG03 Hormonoterapia Anastrazol 1995 
Estadios tempranos de cáncer 
Cáncer de mama metastásico 

Si 

L01XX02 Quimioterapia 
Asparaginasa 
pegilada 

2011 No  No 

A04AD12 Coadyudante 
Aprepitant /  
fosaprepitant 

2003 No  Si 

L01XX02 Quimioterapia Asparaginasa 1978 Leucemia linfoblástica  aguda Leucemia linfoblástica aguda Si 

L01XX02 Quimioterapia Erwina Asparaginasa 2011 No  No 

L01XE17  Proteinquinasa Axitinib 2012 No  Si 

L01BC07 Terapia dirigida Azacitidina 2004 No  Si 

L01AA09 Terapia dirigida Bendamustina 2008 
Leucemia Linfocítica crónica 

Linfoma folicular 
Si 

L01XC07  Monoclonal Bevacizumab 2004 Preparaciones del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) Si 

L02BB03 Quimioterapia Bicalutamida 1995 Cáncer de próstata metastásico.  Si 

L01DC01 Quimioterapia Bleomicina 1973 

Linfoma no Hodgkin 
Sarcoma de kaposi 

Tumor de células germinales de 
ovario 

Tumor de células germinales de 
testículo 

 

Linfoma Hodgkin 
Tumores de células germinales 

Si 



 

 

ATC Clase Principio activo 
Año de 
registro 

Incluida en listado OMS 20ª 
adultos 

Incluida en listado OMS 6ª 
pediatría 

Registrado en 
Colombia 

L01XC19  Monoclonal Blinatumomab 2014 No  No 

L01XX32 Proteinquinasa Bortezomib 2003 No  Si 

L01XE14  Proteinquinasa Bosutinib 2012 No  Si 

L01XC12  Monoclonal Brentuximab vedotin 2011 No  Si 

L02AE01 Hormonoterapia Buserelina  No  Si 

L01AB01 Quimioterapia Busulfan 1950 Si  Si 

L01CD04  Terapia dirigida Cabazitaxel 2010 No  Si 

L01BC06 Quimioterapia Capecitabina 1998 

Cáncer de colon en etapa temprana 
Cáncer de recto en estadio temprano 

Cáncer de mama metastásico 
Cáncer colorrectal metastásico 

Si 

L01XA02  Quimioterapia Carboplatino 1989 

Cáncer de mama en etapa 
temprana 

Cáncer epitelial de ovario 
Cáncer de la nasofaringe 

Cáncer de pulmón de células no 
pequeñas 

Osteosarcoma 
Retinoblastoma 

Osteosarcoma 
Retinoblastoma 

Si 

L01XX45 Proteinquinasa Carfilzomib 2012 No  Si 

L01AD01 Quimioterapia Carmustina 1977 No  Si 

L01XE28  Proteinquinasa Ceritinib 2015 No  No 

L01XC06  Monoclonal Cetuximab 2004 No  Si 

L01AA01 Quimioterapia Ciclofosfamida 1959 

Cáncer de mama en etapa 
temprana 

Cáncer de mama metastásico 
Leucemia linfoblástica aguda 
Leucemia linfocítica crónica 

Linfoma de Burkitt 
 

Linfoma difuso de células B 
grandes 

Linfoma folicular 

Rabdomiosarcoma 
Sarcoma de Erwing 

Leucemia linfoblástica aguda 
Linfoma Burkitt 

Linfoma Hodking 

Si 



 

 

ATC Clase Principio activo 
Año de 
registro 

Incluida en listado OMS 20ª 
adultos 

Incluida en listado OMS 6ª 
pediatría 

Registrado en 
Colombia 

Neoplasia trofoblástica 
gestacional 

Rabdomiosarcoma 
Sarcoma de Ewing 

 

G03HA01 Hormonoterapia Ciproterona 
No aprobada 

en FDA 
No  Si 

L01XA01  Quimioterapia Cisplatino 1978 

Cáncer de cuello uterino (como 
radio-sensibilizador) 

Cáncer de cabeza y cuello 
(como radio-sensibilizador) 
Cáncer nasofaríngeo (como 

radio-sensibilizador) 
Cáncer de pulmón de células no 

pequeñas 
Osteosarcoma 

Tumor de células germinales 
ováricas 

Tumor de células germinales 
testiculares 

Osteosarcoma 
Tumores de células germinales 

Si 

L01BC01  Quimioterapia Citarabina 1969 

Leucemia mielógena aguda 
-Leucemia linfoblástica aguda 

- Leucemia promielocítica aguda 
- Linfoma de Burkitt. 

Leucemia linfoblástica aguda 
- Linfoma de Burkitt. 

Si 

L01BB04 Terapia dirigida Cladribina 1993 No  Si 

M05BA02 Coadyudante clodronate 
No tiene 

aprobación 
FDA 

No  Si 

L01AA02 Quimioterapia Clorambucilo 1952 Leucemia linfoide crónica  Si 

L01XE38  Proteinquinasa Cobimetinib 2015 No  No 

L01XE16  Proteinquinasa Crizotinib 2011 No  Si 

L01XE23 Proteinquinasa Dabrafenib 2013 No  Si 

L01AX04 Quimioterapia Dacarbazine 1975 Linfoma no Hodgkin Linfoma no Hodgkin Si 



 

 

ATC Clase Principio activo 
Año de 
registro 

Incluida en listado OMS 20ª 
adultos 

Incluida en listado OMS 6ª 
pediatría 

Registrado en 
Colombia 

L01DA01 Quimioterapia 
Dactinomicin 
(actinomicina-d) 

1964 

Neoplasia trofoblástica 
gestacional 

Rabdomiosarcoma 
Tumor de Wilms 

Tumor de Wilms 
Rabdomiosarcoma 

Si 

L01XC24  Monoclonal Daratumumab 2015 No  No 

B03XA02 Coadyudante Darbepoetin 2001 No  Si 

L01XE06 Terapia dirigida Dasatinib 2006 
Leucemia mieloide crónica resistente al imatinib 

 
Si 

L01DB02  Quimioterapia Daunorubicina 1979 
Leucemia linfoblástica aguda 
Leucemia mielógena aguda 

Leucemia promielocítica aguda 
Leucemia linfoblástica aguda Si 

L01BC08  Terapia dirigida Decitabine  2006 No  Si 

L02BX02 Hormonoterapia Degarelix 2008 No  Si 

M05BX04 Monoclonal Denosumab 2010 No  Si 

V03AF02  Coadyudante Dexrazoxane 1995 No  Si 

L01CD02  Quimioterapia Docetaxel 1996 

Cáncer de mama en etapa temprana 
Cáncer de mama metastásico 

Cáncer metastásico de próstata 
 

Si 

L01DB01  Quimioterapia Doxorubicin 1974 

Cáncer de mama en etapa 
temprana 

Cáncer de mama metastásico 
Leucemia linfoblástica aguda 

Linfoma de Burkitt 
Linfoma de Hodgkin 

Linfoma difuso de células B 
grandes 

Linfoma folicular 
Osteosarcoma 

Sarcoma de Ewing 
Sarcoma de Kaposi 

Tumor de Wilms 

Osteosarcoma, sarcoma de 
Erwing, leucemia linfoblastica 

aguda, tumor de Wilms, linfoma 
Brurkitt, linfoma hodking 

Si 

L02BB04 Hormonoterapia Enzalutamide 2012   Si 

L01DB03  Quimioterapia Epirrubicina 1999 No  Si 



 

 

ATC Clase Principio activo 
Año de 
registro 

Incluida en listado OMS 20ª 
adultos 

Incluida en listado OMS 6ª 
pediatría 

Registrado en 
Colombia 

B03XA01  Coadyudante Epoetin 1993 No  Si 

L01XX41  Coadyudante EriBULin 2010 No  Si 

L01XE03 Proteinquinasa Erlotinib 2004 No  Si 

L01XX11  Hormonoterapia Estramustine 1981 No  Si 

L01AD04 Quimioterapia Estreptozocin 1982 No  No 

L01CB01  Quimioterapia Etopósido 1983 

Cáncer de pulmón de células no 
pequeñas 

Leucemia linfoblástica aguda 
Linfoma de Burkitt 

Linfoma de Hodgkin 
Neoplasia trofoblástica 

gestacional 
Retinoblastoma 

Sarcoma de Ewing 
Tumor de células germinales 

ováricas 
Tumor de células germinales 

testiculares 
 

Retinoblastoma, Sarcoma de 
Erwin, tumor de células 

germinales, Linfoma burkitt, 
linfoma hodgkin, leucemia 

linfoblastica aguda 

Si 

L01XE10  Terapia dirigida Everolimus 2009 No  Si  

L02BG06 Hormonoterapia Exemestane 1999 No  Si  

L03AA02  Coadyudante Filgrastim 1991 

Neutropenia después de la 
quimioterapia mielotóxica previa 
Neutropenia febril asociada con 

quimioterapia mielotóxica. 
Para facilitar la administración 

de  regímenes 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 que han tenido 

neutropenia febril 
Facilitar a administración de 
regímenes con dosis altas de 

quimioterapia 

Si  

L01BB05  Terapia dirigida Fludarabina 1991 Leucemia linfoide crónica  Si 



 

 

ATC Clase Principio activo 
Año de 
registro 

Incluida en listado OMS 20ª 
adultos 

Incluida en listado OMS 6ª 
pediatría 

Registrado en 
Colombia 

L01BC02  Quimioterapia Fluorouracilo 1962 

 
Cáncer colorrectal metastásico 

Cáncer de colon en estadio temprano 
Cáncer de la nasofaringe. 

Cáncer de mama en etapa temprana 
Cáncer de recto en estadio temprano 

 

Si 

L02BB01  Hormonoterapia Flutamida 1989 No  Si 

L02BA03  Hormonoterapia Fulvestrant 2002 No  Si 

L01XE02 Proteinquinasa Gefitinib 2003 No  Si  

L01BC05  Quimioterapia Gemcitabine 1996 
 

Cáncer epitelial de ovario 
Cáncer de pulmón de células no pequeñas 

Si 

L02AE03  Hormonoterapia Goserelin 1989 No  Si 

L01XX05  Quimioterapia 
Hidroxiurea 
(hidroxicarbamida) 

1967 Leucemia mieloide crónica  Si 

L01XE27 Proteinquinasa Ibrutinib 2013 No  Si 

L01DB06  Quimioterapia Idarubicina 1990 No  Si 

L01XX47  Proteinquinasa Idelalisib 2014 No  No 

L01AA06  Quimioterapia Ifosfamida 1967 

Osteosarcoma 
Rabdomiosarcoma 
Sarcoma de Ewing 

Tumor de células germinales 
ováricas 

Tumor de células germinales 
testiculares 

 

Osteosarcoma, 
rabdomiosarcoma, sarcoma de 

erwin, tumores de célilas 
germinales 

Si 

L01XE01 Proteinquinasa Imatinib 2001 
 

Leucemia mieloide crónica 
Tumor estromal gastrointestinal 

Si 

L03AB Inmunoterapia Interferón alfa 2b 1989 No  Si 

L01XC11  Monoclonal Ipilimumab 2011 No  SI 

L01XX19  Quimioterapia Irinotecan 1996 Cáncer colorrectal metastásico  Si 



 

 

ATC Clase Principio activo 
Año de 
registro 

Incluida en listado OMS 20ª 
adultos 

Incluida en listado OMS 6ª 
pediatría 

Registrado en 
Colombia 

L01DC04  Terapia dirigida Ixabepilona 2007 No  Si 

L01XX50  Proteinquinasa Ixazomib 2015 No  No 

H01CB03  Hormonoterapia Lanreotide 2007 No  Si 

L01XE07 Proteinquinasa Lapatinib 2007 No  Si 

L04AA13  Terapia dirigida Lenalidomida 2005 No  Si 

L01XE29  Proteinquinasa Lenvatinib 2015 No  No 

L02BG04 Hormonoterapia Letrozole 1997 No  Si 

V03AF03  Coadyudante 

Leucovorin (folinacto 
de càlcio o 
cualquiera de las 
formas del ácido 
folínico) 

1952 

Cáncer de colon en estadio 
temprano 

Cáncer de recto en estadio 
temprano 

Neoplasia trofoblástica 
gestacional 

Cáncer colorrectal metastásico 
Osteosarcoma 

Linfoma de Burkitt 

Osteosarcoma 
Linfoma de Burkitt 

Si 

L02AE02 Hormonoterapia Leuprolida 1985 
Cáncer de mama en etapa temprana 

Cáncer metastásico de próstata 
Si 

L01AD02 Quimioterapia Lomustina 1977 No  Cancelado 

L02AB02 Hormonoterapia Medroxiprogesterona 1996 No  Si 

L02AB01 Quimioterapia Megestrol, Acetato 1967 No  si 

L01AA03  Quimioterapia Melfalan 1964 Si  Si 

L01BB02  Quimioterapia Mercaptopurina 1953 
 

Leucemia linfoblástica aguda 
Leucemia promielocítica aguda 

Leucemia linfoblástica aguda Si 

V03AF01  Coadyudante Mesna 1988 

Osteosarcoma 
Rabdomiosarcoma 
Sarcoma de Ewing. 

Tumor de células germinales 
ováricas 

Tumor de células germinales 
testiculares 

 

Osteosarcoma, 
rabdomiosarcoma, sarcoma de 

erwin, tumores de células 
germinales 

Si 



 

 

ATC Clase Principio activo 
Año de 
registro 

Incluida en listado OMS 20ª 
adultos 

Incluida en listado OMS 6ª 
pediatría 

Registrado en 
Colombia 

L01BA01 Quimioterapia Metotrexate 1953 

Cáncer de mama en etapa 
temprana 

Leucemia linfoblástica aguda 
Leucemia promielocítica aguda 

Neoplasia trofoblástica 
gestacional 

Osteosarcoma 
 

Osteosarcoma, leucemia aguda 
linfoblástica 

Si 

L01DC03  Quimioterapia Mitomicina 1981 No  Si 

L01XX23  Terapia dirigida Mitotane 1960 No  No 

L01DB07  Quimioterapia Mitoxantrona 1987 No  Si 

 Quimioterapia Nab-paclitaxel 2005 No  Si 

L01BB07 Terapia dirigida Nelarabina 2005 No  No 

L01XE08 Proteinquinasa Nilotinib 2007 
 

Leucemia mieloide crónica resistente a imatinib 
Si 

L02BB02 Hormonoterapia Nilutamida 1996 No  No 

L01XC17  Monoclonal Nivolumab 2014 No  Si 

L01XC15  Monoclonal Obinutuzumab 2013 No  Si 

H01CB02 Hormonoterapia Octreotida LAR 1998 No  Si 

L01XC10  Monoclonal Ofatumumab 2009 No  No 

L01XX46  Proteinquinasa Olaparib 2014 No  No 

L01XE35  Proteinquinasa Osimertinib 2015 No  No 

L01XA03 Quimioterapia Oxaliplatino 1999 
 

Cáncer de colon en etapa temprana 
Cáncer colorrectal metastásico 

Si 

L01CD01  Quimioterapia Paclitaxel 1992 

Cáncer epitelial de ovario 
Cáncer de mama en etapa 
tempranaCáncer de mama 

metastásico 
Sarcoma de Kaposi 

Cáncer de nasofaringe 

Tumores de células germinales 
de ovario 

Si 



 

 

ATC Clase Principio activo 
Año de 
registro 

Incluida en listado OMS 20ª 
adultos 

Incluida en listado OMS 6ª 
pediatría 

Registrado en 
Colombia 

Cáncer de pulmón de células no 
pequeñas 

Tumor de células germinales 
ováricas 

L01XE33  Proteinquinasa Palbociclib 2015 No  No 

M05BA03 Coadyudante Pamidronato 1991 No  Si 

L01XC08  Monoclonal Panitumumab 2006 No  Si 

L01XE11  Proteinquinasa Pazopanib 2009 No  Si 

L03AA13  Coadyudante Pegfilgrastim 2002 No  Si 

L01DB01 Quimioterapia 
pegilated liposomal 
DOXOrubicin 

1995 No  Si 

L01XC18  Monoclonal Pembrolizumab 2014 No  Si 

L01BA04 Terapia dirigida Pemetrexed 2004 No  Si 

L01XC13  Monoclonal Pertuzumab 2012 No  Si 

L04AX06 Terapia dirigida Pomalidomide 2013 No  No 

L01XE24  Proteinquinasa Ponatinib 2012 No  No 

L01XD01 Terapia dirigida Porfimer 2003 No  No 

L01XB01  Quimioterapia Procarbazina 1969 Si  No 

L01BA03  Hormonoterapia Raltitrexed 
No aprobada 

en FDA 
No  Vencido 

L01XC21  Monoclonal Ramucirumab 2014 No  No 

L01XE21  Proteinquinasa Regorafenib 2012 No  No 

L01XC02  Monoclonal Rituximab 1997 

Leucemia linfocítica crónica 
Linfoma difuso de células B grandes 

Linfoma folicular 
 

Si 

L01XX39  Proteinquinasa Romidepsin 2009 No  No 

L01XE18  Proteinquinasa Ruxolitinib 2011 No  Si 

L04AC11 Monoclonal Siltuximab 2014 No  No 



 

 

ATC Clase Principio activo 
Año de 
registro 

Incluida en listado OMS 20ª 
adultos 

Incluida en listado OMS 6ª 
pediatría 

Registrado en 
Colombia 

L01XE05 Proteinquinasa Sorafenib 2005 No  Si 

L01XE04 Proteinquinasa Sunitinib 2006 No  Si 

L04AX02 Terapia dirigida Talidomide 1998 No  Si 

L02BA01  Hormonoterapia Tamoxifeno 1977 
Cáncer de mama en etapa temprana 

Cáncer de mama metastásico 
Si 

L01BC03  Quimioterapia Tegafur  
No aprobada 

en FDA 
No  

Perdida Fuerza 
Ejecución 

L01AX03 Quimioterapia Temozolomida 2001 No  Si 

L01XE09 Inmunoterapia Temsirolimus 2007 No  Si 

L01CB02  Quimioterapia Teniposido 1992 No  no 

L01BB03  Quimioterapia Tioguanina 1966 Leucemia linfoblástica  aguda Leucemia linfoblástica aguda Si 

L01AC01 Quimioterapia Tiotepa 1959 Si  No 

L01XX17  Quimioterapia Topotecan 1996 No  Si 

L01CX01 Terapia dirigida Trabectedina 2004 No  Si 

L01XE25 Proteinquinasa Trametinib 2013 No  Si 

L01XC03  Monoclonal Trastuzumab 1998 
 

Cáncer de mama HER2 positivo en etapas tempranas 
Cáncer de mama metastásico HER2 positivo 

Si 

L01XC14  Monoclonal 
Trastuzumab 
emtansine 

2013 No  Si 

L01XX14  Quimioterapia Tretinoina 1995 Leucemia promielocítica aguda  Si 

L01XX27 Terapia dirigida Trióxido de arsénico 2000 No  Si 

L02AE04  Hormonoterapia Triptorelina 2000 No  Si 

L01XE12  Terapia dirigida Vandetanib 2011 No  No 

L01XE15  Proteinquinasa Vemurafenib 2011 No  Si 

L01XX52  Terapia dirigida Venetoclax 2016 No  No 

L01CA01  quimioterapia Vinblastina 1958 
Sarcoma de Kaposi. 

Tumor de células germinales 
ováricas 

Tumores de células germinales, 
linfoma Hodking 

Si 



 

 

ATC Clase Principio activo 
Año de 
registro 

Incluida en listado OMS 20ª 
adultos 

Incluida en listado OMS 6ª 
pediatría 

Registrado en 
Colombia 

Tumor de células germinales 
testiculares 

Linfoma de Hodgkin 
 

L01CA02  quimioterapia Vincristina 1963 

Leucemia linfoblástica aguda 
Linfoma de Burkitt. 

Linfoma de Hodgkin 
Linfoma difuso de células B 

grandes 
Linfoma folicular 

Neoplasia trofoblástica 
gestacional 

Rabdomiosarcoma 
Retinoblastoma 

Sarcoma de Ewing 
Sarcoma de Kaposi 

Tumor de Wilms 
 

Retinoblastoma, 
Rabdomiosarcoma, Sarcoma de 
Erwin, tumor de wilms, Linfoma 

burkitt, linfoma hodking 

Si 

L01CA03  Terapia dirigida Vindeseine 
No aprobada 

en FDA 
No  No 

L01CA04  Quimioterapia Vinorelbina 1994 
Cáncer de pulmón de células no pequeñas 

Cáncer de mama metastásico 
Si 

L01XX43  Proteinquinasa Vismodegib 2012 No  No 

L01XX38 Terapia dirigida Vorinostat 2006 No  Si 

M05BA08 Coadyudante Zolendronato 2001 No  Si 

 

 

 

 



 

 

Anexo 3 Datos del modelo 

 

ATC Principio activo 
Casos observados 

recobros 

Casos estimados 
incluyendo régimen 

subsidiado 

L01BC06 Capecitabina 2185 2780 

L01AD01 Carmustina 0 4 

L01DA01 Dactinomicin (actinomicina-d) 106 135 

L01DB02  Daunorubicina 256 325 

L01CD02  Docetaxel 1418 1804 

L01DB03  Epirubicina 340 432 

L03AA02  Filgrastim 1004 1277 

L01BB05  Fludarabina 231 294 

L01BC05  Gemcitabine 1023 1301 

L01XX05  Hidroxiurea (hidroxicarbamida) 376 482 

L01DB06  Idarubicina 197 251 

L01AA06  Ifosfamida 871 1109 

L01XX19  Irinotecan 1011 1287 

L02AB01 megestrol, Acetato 0 30 

L01AA03  Melfalan 41 53 

V03AF01  Mesna 1335 1700 

L01DC03  Mitomicina 181 229 

L01DB07  Mitoxantrona 100 126 

L01XA03 Oxaliplatino 2497 3178 

L01XX14  
Tretinoina (Ac. Todo trans 

retinoíco) 190 241 

L01CA04  Vinorelbina 187 238 

 



 

 

 

 

 

 

Tabla 24. Dosis de Capecitabina 
     

Capecitabina Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Gastrointestinal - Colorrectal 

Protocolo     

XELOX 1.000 mg /m² 4 81.600 

XELOX + 
bevacizumab 1.000 mg /m² 4 81.600 

Capecitabina 1.250 mg /m² 14 357.000 

CapeOX 
(oxaliplatin + 
capecitabina) 

925 mg /m² 14 264.180 

Capecitabina + 
RDT 825 mg /m² 5 84.150 

CapeOX + 
bevacizumab 925 mg /m² 14 264.180 

Capecitabina + 
bevacizumab 925 mg /m² 14 264.180 

Dosis promedio    199.556 

 Pr. min  Pr. prom Pr. max  

Precio por mg $            8 $                  9 $             11  

     

Tabla 25. Dosis de Carmustina 
     

Carmustina Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Linfoma Hodgkin 

Protocolo     

Mini -BEAM 60 mg /m² 1 612 

Dosis promedio    612 

Cáncer de cerebro 

Protocolo     

Agente simple 175 mg /m² 4 7.140 

Dosis promedio    7.140 

     

 Pr. min  Pr. prom Pr. max  



 

 

Precio por mg $ 20.313 $        20.401  $     20.455   

     

Tabla 26. Dosis de Dactinomicina 
     

Dactinomicina Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Sarcomas 

Protocolo     

VAC/IE 1,25 mg /m² 1 14,88 

VAIA 0,5 mg /m² 3 15,30 

VACA 0,5 mg /m² 3 25,50 

Dosis promedio    11,75 

Coriocarcinoma 

Protocolo     

MAC 2,5 mg/día 5 127,5 

Tumor de Wilms     

Protocolo     

Pre y post cirugía 15 mg/kg 1 2.604 

Cáncer de testículo 

Protocolo     

Actinomicina 2,5 mg/día 5 75 

     

 Pr. min  Pr. prom Pr. max  

Precio por mg $ 97.531 $     105.999 $  118.296  

     

Tabla 27. Dosis de Daunorrubicina 
     

Daunorrubicina Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Inducción de la remisión en la leucemia linfótica aguda de niños y de 
adultos 

Protocolo     

GRAALL-2003 40 mg /m² 3 1.224 

GRAALL-2003 30 mg /m² 3 918 

Dosis promedio    1.071 

Leucemia mieloide aguda 

Protocolo     

Menores de 60 
años Opción 1 
Inducción 

75 mg /m² 3 2.295 

Menores de 60 
años Opción 2 60 mg /m² 3 1.836 



 

 

Menores de 60 
años Opción 3 

60 mg /m² 3 1.836 

Mayores de 60 
años LMA de 
novo sin  
citogenética o 
marcadores 
desfavorables; sin 
antecedentes de 
trastorno 
hematológico 

75 mg /m² 3 2.295 

Mayores de 60 
años citogenética 
o marcadores 
desfavorables; 
antecedentes de 
trastorno 
hematológico 
Terapia de baja 
intensidad Opción 
2 

75 mg /m² 3 2.295 

Mayores de 60 
años respuesta 
completa después 
de terapia 
intensiva 
Opción 1 

75 mg /m² 3 2.295 

Dosis promedio                 2.142  

Leucemia mieloide crónica 

Protocolo     

Terapia de 
inducción en 
leucemia mieloide 
aguda fase 
avanzada Ph(+) 
AYA (Age 15 - 39 
Years) 

50 mg /m² 3 1.530 

Terapia de 
inducción en 
leucemia mieloide 
aguda fase 
avanzada Ph(+) 
AYA (Age 15 - 39 
Years) 

30 mg /m² 2 408 

Menores de 60 
años Opción 2 60 mg /m² 3 561 

Menores de 60 
años Opción 3 60 mg /m² 3 1.224 



 

 

Mayores de 60 
años 
LMA de novo sin 
citogenética o 
marcadores 
desfavorables; sin 
antecedentes de 
trastorno 
hematológico 

75 mg /m² 3 2.295 

Mayores de 60 
años citogenética 
o marcadores 
desfavorables; 
antecedentes de 
trastorno 
hematológico 
Terapia de baja 
intensidad 
Opción 2 

75 mg /m² 3 2.295 

Dosis promedio                 1.386  

Leucemia linfoblástica aguda 

Protocolo     

Inducción a la 
remisión para 
riesgo bajo 
(estándar) para 
LLA precursores 
B 

30 mg /m² 2 612 

Inducción a la 
remisión para 
riesgo bajo 
(estándar) para 
LLA células T 

30 mg /m² 4 816 

Inducción a la 
remisión para LLA 
de riesgo 
intermedio LLA 
precursores B y T 

30 mg /m² 4 748 

Inducción a la 
remisión para LLA 
de riesgo alto 

30 mg /m² 4 816 

Bloque 2 de LLA 
consolidación 30 mg /m² 1 306 

Dosis promedio    659,6 

 Pr. min  Pr. prom Pr. max  

Precio por mg $    1.102 $          1.219 $       1.284  

     

Tabla 28. Dosis de Docetaxel 



 

 

     

Docetaxel Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Cáncer gástrico 

Protocolo     

Docetaxel + 
irinotecan 35 mg /m² 1 357 

Docetaxel + 
cisplatino + 
fluorouracilo 

75 mg /m² 1 765 

Docetaxel + 
cisplatino 85 mg /m² 1 867 

Docetaxel 
Opción 1 100 mg /m² 1 1.020 

Docetaxel 
Opción 2 36 mg /m² 1 1.101,6 

Dosis promedio    822,12 

Cáncer de esófago 

Protocolo     

Irinotecan + 
docetaxel 50 mg /m² 2 1.020 

Irinotecan + 
docetaxel 50 mg /m² 2 1.020 

Dosis promedio    1.020 

Cáncer de cabeza y cuello 

Protocolo     

Docetaxel + 
cisplatino + 
fluorouracilo 

75 mg /m² 1 765 

Cisplatino  + 
docetaxel 75 mg /m² 1 765 

Cisplatino  + 
docetaxel 75 mg /m² 1 765 

Cisplatino  + 
docetaxel + 
cetuximab 

75 mg /m² 1 765 

Docetaxel 70 mg /m² 1 714 

Dosis promedio    754,8 

Cáncer de  mama 

Protocolo     

Docetaxel 80 mg /m² 1 816 

Docetaxel + 
capecitabina 75 mg /m² 14 10.710 



 

 

Pertuzumab + 
trastuzumab + 
docetaxel 

87,5 mg /m² 1 893 

TC 75 mg /m² 1 765 

TAC 75 mg /m² 1 765 

AC + docetaxel 100 mg /m² 1 1.020 

TCH 75 mg /m² 1 765 

TCH + 
pertuzumab 75 mg /m² 1 765 

AC + docetaxel  
HERb2 positivo 100 mg /m² 1 1.020 

Docetaxel + 
ciclofosfamida + 
trastuzumab 

75 mg /m² 1 765 

FEC Seguido de 
trastuzumab + 
docetaxel 

87,5 mg /m² 1 893 

FEC Seguido de 
docetaxel 100 mg /m² 1 1.020 

Docetaxel + 
doxorubicina 75 mg /m² 1 765 

Transtuzumab + 
Docetaxel 35 mg /m² 3 1.071 

Pertuzumab 
+trastuzumab + 
docetaxel + FEC 

87,5 mg /m² 1 893 

Dosis promedio    1.528 

Cáncer de ovario 

Protocolo     

Docetaxel + 
carboplatino 67,5 mg /m² 1 688,5 

Dosis promedio    688,5 

Cáncer de pulmón 

Protocolo     

CISPDOCE 75 mg /m² 1 765 

CRBPDOCE 75 mg /m² 1 765 

Docetaxel 75 mg /m² 1 765 

CISPDOCE 
segunda línea 75 mg /m² 1 765 

Docetaxel 100 mg /m² 1 1.020 

Docetaxel 100 mg /m² 1 1.020 

Docetaxel + 
gemcitabina 85 mg /m² 1 867 

Docetaxel + 
bevacizumab 75 mg /m² 1 765 



 

 

Dosis promedio    841,5 

Cáncer de próstata 

Protocolo     

Docetaxel + 
estramustina 
Opción 1 

35 mg /m² 2 714 

Docetaxel + 
estramustina 
Opción 2 

60 mg /m² 1 612 

Docetaxel + 
prednisona 75 mg /m² 1 765 

Docetaxel 75 mg /m² 1 765 

Dosis promedio    714 

Sarcoma de Kaposi 

Protocolo     

Docetaxel 25 mg /m² 1 340 

Dosis promedio    340 

 Pr. min  Pr. prom Pr. max  

Precio por mg $    2.144 $          2.243 $       2.278  

     

Tabla 29. Dosis de Epirrubicina 
     

Epirrubicina Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Cáncer de mama 

Protocolo     

EpirubicIna 75 mg /m² 1 765 

FEC 50 mg /m² 2 1.020 

Epirubicina + CMF 
100 mg /m² 1 680 

EC 75 mg /m² 1 765 

EC 100 mg /m² 1 1.020 

FEC seguido de 
pertuzumab + 
trastuzumab + 
docetaxel 

100 mg /m² 1 1.020 

FEC seguido por 
pertuzumab + 
trastuzumab 
+paclitaxel 

100 mg /m² 1 1.020 

Pertuzumab 
+trastuzumab + 
docetaxel + FEC 

90 mg /m² 1 918 



 

 

Pertuzumab 
+trastuzumab + 
paclitaxel + FEC 

90 mg /m² 1 918 

Dosis promedio    902,88 

Cáncer de cabeza y cuello (nasofaringe) 

Protocolo     

Cisplatino + 
epirubicina 
+paclitaxel 

60 mg /m² 1 612 

Dosis promedio    612 

Cáncer gástrico 

Protocolo     

ECF 50 mg /m² 1 510 

ECF modificado 
con oxaliplatino 50 mg /m² 1 510 

ECF modificado 
con capecitabina 50 mg /m² 1 510 

ECF modificado 
con oxaliplatino y 
capecitabina 

50 mg /m² 1 510 

Dosis promedio    510 

Sarcoma de partes blandas 

Protocolo     

Epirifos 130 mg /m² 1 1.326 

Dosis promedio    1.326 

Linfoma difuso de células B grandes 

Protocolo     

CEOP + rituximab 60 mg /m² 1 612 

Dosis promedio    612 

 Pr. min  Pr. prom Pr. max  

Precio por mg $    3.004 $          3.718 $       4.495  

     

Tabla 30. Dosis de Filgrastim 
     

Filgrastim Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Neutropenia Febril 

Protocolo     

Neutropenia Febril 6 mcg/kg 14 25.200 

Dosis promedio    25.200 

Precio por mg $       254 $             271 $          279  

     

Tabla 31. Dosis de Fludarabina 



 

 

     

Fludarabina Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Linfoma no Hodgkin 

Protocolo     

FCM 25 mg/m2 3 765 

FCM+R 25 mg/m2 3 765 

Fludarabina 25 mg/m2 5 1.275 

FCM+R Paliativo 25 mg/m2 3 765 

Dosis promedio    892,5 

Leucemia mieloide aguda 

Protocolo     

Menores de 60 
años Opción 4 30 mg/m2 5 1.530 

Terapia para 
enfermedad 
refractaria 
Opción 2 

30 mg/m2 5 1.530 

Dosis promedio    1.530 

Leucemia mieloide crónica 

Protocolo     

Menores de 60 
años Opción 4 30 mg/m2 5 1.530 

Dosis promedio    1.530 

Leucemia linfocítica crónica 

Protocolo     

CF 20 mg/m2 5 1.020 

FP 30 mg/m2 5 1.530 

FR 25 mg/m2 5 1.275 

FCR 25 mg/m2 3 765 

Fludarabina 25 mg/m2 5 1.275 

Dosis promedio    1.173 

 Pr. min  Pr. prom Pr. max  

Precio por mg $    8.403 $          9.516 $     11.133  

     

Tabla 32. Dosis de Gemcitabina 
     

Gemcitabina Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Cáncer de pulmón 

Protocolo     

Gemcitabina + 
cisplatino 1.250 mg/m2 2 25.500 



 

 

Gemcitabina + 
carboplatino 1.000 mg/m2 3 30.600 

Gemcitabina + 
cisplatino 
opción 1 

1.000 mg/m2 2 20.400 

Gemcitabina + 
cisplatino 
opción 2 

1.250 mg/m2 2 25.500 

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 

Cáncer de páncreas 

Protocolo     

Gemcitabina + 
capecitabina 
Opción 1 

1.000 mg/m2 3 30.600 

Gemcitabina + 
capecitabina 
Opción 1 

1.000 mg/m2 2 20.400 

Gemcitabina + 
docetaxel + 
capecitabina 

750 mg/m2 2 15.300 

Gemcitabina + 
oxaliplatino 
Opción 1 

1.000 mg/m2 1 10.200 

Gemcitabina + 
oxaliplatino 
Opción 2 

1.000 mg/m2 1 10.200 

Gemcitabina + 
oxaliplatino 
Opción 2 

1.000 mg/m2 3 35.700 

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 

Cáncer de vejiga 

Protocolo     

Gemcitabina + 
cisplatino 1.000 mg/m2 3 30.600 

Gemcitabina + 
cisplatino 1.000 mg/m2 3 20.400 



 

 

Gemcitabina + 
carboplatino 1.000 mg/m2 2 20.400 

Gemcitabina 1.200 mg/m2 3 36.720 

Gemcitabina + 
paclitaxel 1.250 mg/m2 1 12.750 

Ifosfamida + 
doxorubicina + 
gemcitabina 

150 mg/m2 2 3.060 

Gemcitabina 1.200 mg/m2 4 48.960 

Gemcitabina 75 mg/m2 3 2.295 

Dosis promedio    21.898,13 

Cáncer de ovario 

Protocolo     

Gemcitabina + 
cisplatino 1.125 mg/m2 2 22.950 

Gemcitabina 1.000 mg/m2 2 20.400 

Gemcitabina + 
carboplatino 1.000 mg/m2 2 20.400 

Gemcitabina + 
doxorubicina 
liposomal 

1.000 mg/m2 2 20.400 

Dosis promedio    21.037,5 

Cáncer de mama 

Protocolo     

Gemcitabina 1.000 mg/m2 3 30.600 

GT 1.250 mg/m2 2 25.500 

Gemcitabina + 
carboplatino 1.000 mg/m2 2 20.400 

Gemcitabina + 
trastuzumab 1.200 mg/m2 2 24.480 

Dosis promedio    25.245 

 Pr. min  Pr. prom Pr. max  

Precio por mg $         78 $                91 $          112  

     

Tabla 33. Dosis de Hidroxiurea 
     

Hidroxiurea Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Hematológico 

Protocolo     

HYDR 15 mg/kg 1 383.250 

Dosis promedio    383.250 

Cáncer de Cabeza y cuello 

Protocolo     



 

 

Terapia sistémica 
+ radioterapia 
concurrente 

1.000 mg/kg 11 143.000 

Dosis promedio    143.000 

Leucemia mieloide aguda y crónica 

Protocolo     

Mayores de 60 
años no 
candidatos a 
terapia intensiva 
Terapia de baja 
intensidad 
opción 2 

25 mg/kg 1 638.750 

Dosis promedio    638.750 

 Pr. min  Pr. prom Pr. max  

Precio por mg $        1,5 $               2,3 $            2,5  

     

Tabla 34. Dosis de Idarrubicina 
     

Idarrubicina Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Leucemia linfoblástica aguda 

Protocolo     

GRAALL-2003 
rescate 12 mg /m² 3 367,2 

GRAALL-2003 
Intensificación 
tardia 

9 mg /m² 3 275,4 

Regímenes que 
contienen 
citarabina 

40 mg /m² 1 408 

Dosis promedio    350,2 

Leucemia mieloide aguda 

Protocolo     

Menores de 60 
años Opción 1 y 3 12 mg /m² 3 367,2 

Menores de 60 
años Opción 4 8 mg /m² 3 244,8 



 

 

Mayores de 60 
años LMA de 
novo sin 
citogenética o 
marcadores 
desfavorables; sin 
antecedentes de 
trastorno 
hematológico 

12 mg /m² 3 367,2 

Mayores de 60 
años citogenética 
o marcadores 
desfavorables; 
antecedentes de 
trastorno 
hematológico 
Terapia de baja 
intensidad 
Opción 2 

12 mg /m² 3 367,2 

Mayores de 60 
años respuesta 
completa después 
de terapia 
intensiva 
Opción 1 

12 mg /m² 3 367,2 

Terapia para 
enfermedad 
refractaria 
Opción 2 

10 mg /m² 3 306 

Terapia para 
enfermedad 
refractaria 
Opción 4 

7 mg /m² 3 214,2 

Dosis promedio    319,114 

Leucemia mieloide aguda promielocítica 

Protocolo     

Recomendacione
s PETHEMA 
LPA2012 
menores de 60 
años 

12 mg /m² 4 489,6 

Recomendacione
s PETHEMA 
LPA2012 Mayores 
de 60 años 

12 mg /m² 3 367,2 



 

 

Mayores de 60 
años menores de 
60 con riesgo bajo 
Opción 1 

5 mg /m² 4 204 

Mayores de 60 
años menores de 
60 con riesgo bajo 
Opción 3 

12 mg /m² 1 122,4 

Menores de 60 
años con riesgo 
intermedio 
Opción 1 

5 mg /m² 4 204 

Menores de 60 
años con riesgo 
intermedio 
Opción 3 

12 mg /m² 1 122,4 

Menores de 60 
años con riesgo 
alto Opción 1 

5 mg /m² 4 204 

Menores de 60 
años con riesgo 
alto Opción 3 

12 mg /m² 1 81,6 

Dosis promedio    428,4 

 Pr. min  Pr. prom Pr. max  

Precio por mg $ 15.007 $        57.708  $     67.300   

     

Tabla 35. Dosis de Ifosfamida 
     

Ifosfamida Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Sarcomas Osteogénico 

Protocolo     

Neoadyudante 3.000 mg /m² 3 91.800 

Adyudante 2.800 mg /m² 3 85.680 

VAC/IE 1.800 mg /m² 3 55.080 

VAIA 2.000 mg /m² 3 61.200 

VIDE 3.000 mg /m² 3 91.800 

VAIA 2.000 mg /m² 3 61.200 

Ifosfamida + 
carboplatino + 
etopósido 

1.800 mg /m² 2 36.720 

Ifosfamida a dosis 
altas 1.800 mg /m² 5 91.800 

Dosis promedio    71.910 



 

 

Linfoma no Hodgkin pediátrica 

Protocolo     

Bajo riesgo 800 mg /m² 5 8.000 

Riesgo 1 800 mg /m² 5 8.000 

Riesgo 2 800 mg /m² 5 8.000 

Riesgo 3 800 mg /m² 5 8.000 

Riesgo 4 800 mg /m² 5 8.000 

RIESGO 4-SNC 800 mg /m² 5 8.000 

Riesgo alto 800 mg /m² 5 8.000 

Dosis promedio    8.000 

Linfoma no Hodgkin 

Protocolo     

ICE + rituximab 5.000 mg /m² 1 51.000 

MINE 1.330 mg /m² 3 40.698 

MINE + rituximab 2.000 mg /m² 3 61.200 

CODOX-M/IVAC 
(modificado) 
(cyclophosphamid
e + vincristine 
+ doxorubicin + 
high-dose 
methotrexate 
alternating with 
ifosfamide + 
etoposide + 
high-dose 
cytarabine) 

1.500 mg /m² 5 76.500 

Dosis promedio    57.349,50 

Cáncer de vejiga 

Protocolo     

Ifosfamida + 
doxorubicina + 
gemcitabina 

1.500 mg /m² 5 76.500 

Dosis promedio    76.500 

Hematología linfoma de Hodgkin 

Protocolo     

(MINE) 
Mitoxantrona + 
Ifosfamida + 
Mesna + 
Etoposido 

1.330 mg /m² 3 40.698 

ICE 5.000 mg /m² 1 51.000 

Dosis promedio    45.849 

Sarcomas partes blandas 

Protocolo     

Epirifos 1.800 mg /m² 5 91.800 



 

 

Dosis promedio    91.800 

Linfoma primario del SNC 

Protocolo     

Primera línea 1.500 mg /m² 3 45.900 

Dosis promedio    45.900 

Cáncer de cérvix 

Protocolo     

Ifosfamida 1.500 mg /m² 1 15.300 

Ifosfamida  + 
paclitaxel 1.600 mg /m² 3 48.960 

Ifosfamida + 
cisplatino 1.600 mg /m² 4 65.280 

Dosis promedio    43.180 

Pulmón  - Células no pequeñas 

Protocolo     

Ifosfamida 2.000 mg /m² 1 20.400 

Dosis promedio    20.400 

Cáncer de testículo 

Protocolo     

Etopósido + 
ifosfamida + 
mesna + 
cisplatino 

1.200 mg /m² 5 61.200 

Vinblastina + 
ifosfamida + 
cisplatino + 
mesna 

1.200 mg /m² 5 61.200 

Paclitaxel + 
ifosfamida + 
mesna 
+ cisplatino 

1.500 mg /m² 4 61.200 

Paclitaxel + 
ifosfamida + 
mesna 
+ carboplatino 
(Altas dosis) 

2.000 mg /m² 4 81.600 

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 /m² 5 76.500 

Dosis promedio    68.850 

Leucemia linfoblástica aguda 



 

 

Protocolo     

Bloque 2 de la 
consolidación 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 

 Pr. min  Pr. prom Pr. max  

Precio por mg $    47,35 $          57,23 $       67,83  

     

Tabla 36. Dosis de Irinotecan 
     

Irinotecan Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Cáncer colorrectal 

Protocolo     

FOLFOXIRI 165 mg /m² 1 1.683 

FOLFOXIRI+beva
cizumab 165 mg /m² 1 1.683 

IROX 200 mg /m² 1 2.040 

FOLFIRI 180 mg /m² 1 1.836 

FOLFIRI + 
bevacizumab 180 mg /m² 1 1.836 

FOLFIRI + 
cetuximab 180 mg /m² 1 1.836 

FOLFIRI + 
panutumumab 180 mg /m² 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 OPCIÓN 1 250 mg /m² 1 2.550 

XELIRI OPCIÓN 2 150 mg /m² 1 1.530 

Bevacizumab 
+cetuximab 
+irinotecan 

180 mg /m² 1 1.836 

CETU 
IRIN+CETU 180 mg /m² 1 1.836 

Dosis promedio    2.575,50 

Cáncer de cuello uterino 



 

 

Protocolo     

Irinotecan 125 mg /m² 1 1.275 

Irinotecan+ 
cisoplatino 60 mg /m² 3 1.836 

Irinotecan 125 mg /m² 4 5.100 

Dosis promedio    2.737 

Cáncer de ovario 

Protocolo     

Irinotecan 
+bevacizuman 60 mg /m² 3 1.836 

Dosis promedio    1.836 

Cáncer de pulmón 

Protocolo     

Carboplatino + 
irinotecan 50 mg /m² 3 1.530 

Cisplatino 
+irinotecan 60 mg /m² 3 1.836 

Irinotecan 90 mg /m² 3 2.754 

Irinotecan 300 mg /m² 1 3.060 

Dosis promedio    2.295 

Cáncer gástrico 

Protocolo     

Fluorouracil e 
irinotecan 
(irinotecan + 
leucovorin + 5-FU) 
 

150 mg /m² 1 1.530 

Irinotecan 350 mg /m² 1 3.570 

Irinotecan  + 
cisplatino 65 mg /m² 1 663 

Irinotecan + 
fluopirimidina 250 mg /m² 1 2.550 

Irinotecan + 
fluopirimidina 180 mg /m² 1 1.836 

Docetaxel + 
irinotecan 50 mg /m² 1 510 

IPB 65 mg /m² 2 1.326 

Dosis promedio    1.712,14 

Cáncer páncreas 

Protocolo     

FOLFIRINOX 180 mg /m² 1 1.836 

Dosis promedio    1.836 

Gliomas     

Protocolo     



 

 

Bevacizumab + 
irinotecan 340 mg /m² 1 3.468 

Irinotecan 600 mg /m² 1 6.120 

Bevacizumab + 
irinotecan 340 mg /m² 1 3.468 

Dosis promedio    4.352 

Cáncer de esófago 

Protocolo     

Irinotecan + 
cisplatino 65 mg /m² 4 2.652 

Irinotecan + 
docetaxel 35 mg /m² 2 714 

5-FU e irinotecan 
(irinotecan + 
leucovorin + 5-FU) 

80 mg /m² 1 816 

Irinotecan  + 
fluopirimidina 250 mg /m² 14 35.700 

Fluorouracil e 
irinotecan 
(irinotecan + 
leucovorin + 5-FU) 
 

180 mg /m² 1 1.836 

Irinotecan + 
docetaxel 35 mg /m² 2 714 

Dosis promedio    7.072 

Cáncer de piel 

Protocolo     

Irinotecan 350 mg /m² 2 7.140 

Dosis promedio    7.140 

 Pr. min  Pr. prom Pr. max  

Precio por mg $       119 $             193 $          271  

 
 

    

Tabla 37. Dosis de Megestrol 
     

Megestrol Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Cáncer de mama 

Protocolo     

Megestrol 40 mg 365 58.400 

Dosis promedio    58.400 

Cáncer de endometrio 

Protocolo     

Megestrol 160 mg 365 58.400 

Dosis promedio    58.400 



 

 

Caquexia 

Protocolo     

Megestrol 800 mg 365 292.000 

Dosis promedio    292.000 

 Pr. min  Pr. prom Pr. max  

Precio por mg $2.67 $ 2, 94 $3, 23  

     

     

Tabla 38. Dosis de Melfalan 
     

Melfalan Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Cáncer colorrectal 

Protocolo     

MPT 4 mg /m² 7 285,6 

Melpred 8,5 mg /m² 4 346,8 

Meldexa 10 mg /m² 4 408,0 

BMP 
Régimen estándar 

9 mg /m² 4 367,2 

BMP Régimen 
alternativo 

9 mg /m² 4 367,2 

Dosis promedio    355,0 

 Pr. min  Pr. prom Pr. max  

Precio por mg $    4.648 $          4.648 $       4.648  

     

Tabla 39. Dosis de Mesna 
     

Mesna Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Linfoma de Hodgkin 

Protocolo     

(MINE) 
Mitoxantrona + 
Ifosfamida + 
Mesna + 
Etoposido 

1330 mg /m² 3 40.698 

(MINE) 
Mitoxantrona + 
Ifosfamida + 
Mesna + 
Etoposido 

500 mg /m² 3 15.300 

Dosis promedio    27.999 

Linfoma no Hodgkin 

Protocolo     



 

 

MINE + rituximab 2.000 mg /m² 3 61.200 

Dosis promedio    61.200 

Sarcoma de partes blandas 

Protocolo     

Epirifos 360 mg /m² 5 18.360 

Dosis promedio    18.360 

Leucemia linfoblástica aguda 

Protocolo     

LLA-INC 2012 300 mg /m² 1 3.060 

Dosis promedio    3.060 

 Pr. min  Pr. prom Pr. max  

Precio por mg $         21 $                24 $             27  

     

Tabla 40. Dosis de Mitomicina 
     

Mitomicina Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Cáncer superficial de vejiga 

Protocolo     

5 FU + mitomicina 12 mg /m² 1 122,4 

Dosis promedio    122,4 

Cáncer superficial de vejiga 

Protocolo     

Mitomicina 6 mg /m² 1 61,2 

Dosis promedio    61,2 

 Pr. min  Pr. prom Pr. max  

Precio por mg $    6.857 $          7.490 $       8.127  

     

Tabla 41. Dosis de Mitoxantrona 
     

Mitoxantrona Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Cáncer de próstata recidivante resistente a la castración 

Protocolo     

Mitoxantrona + 
prednisona 12 mg /m² 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     



 

 

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 
Opción 3 con 
Mitoxantrona 

6 mg /m² 6 367,2 

Mayores de 60 
años 
LMA de novo sin 
citogenética o 
marcadores 
desfavorables; sin 
antecedentes de 
trastorno 
hematológico 

12 mg /m² 3 367,2 

Mayores de 60 
años 
citogenética o 
marcadores 
desfavorables; 
antecedentes de 
trastorno 
hematológico 
Terapia de baja 
intensidad 
Opción 2 

12 mg /m² 3 367,2 

Dosis promedio    367,2 

Leucemia mieloide cronica 

Protocolo     

Mayores de 60 
años LMA de 
novo sin 
citogenética o 
marcadores 
desfavorables; sin 
antecedentes de 
trastorno 
hematológico 

12 mg /m² 3 367,2 



 

 

Mayores de 60 
años citogenética 
o marcadores 
desfavorables; 
antecedentes de 
trastorno 
hematológico 
Terapia de baja 
intensidad 
Opción 2 

12 mg /m² 3 367,2 

Dosis promedio    367,2 

 Pr. min  Pr. prom Pr. max  

Precio por mg $    1.047 $          1.174 $       1.293  

 
 
 

    

Tabla 42. Dosis de Oxaliplatino 
     

Oxaliplatino Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Cáncer colorrectal 

Protocolo     

FOLFOXIRI 85 mg /m² 1 867 

FOLFOXIRI+beva
cizumab 

85 mg /m² 1 867 

IROX 85 mg /m² 1 867 

mFOLFOX6 85 mg /m² 1 867 

mFOLFOX6 + 
Beva 

85 mg /m² 1 867 

mFOLFOX6 + 
PNTM 

85 mg /m² 1 867 

XELOX 130 mg /m² 1 1.326 

XELOX + beva 130 mg /m² 1 1.326 

FUFOX 50 mg /m² 4 2.040 

CapeOX 
(oxaliplatin + 
capecitabina) 

130 mg /m² 1 1.326 

CapeOX + 
bevacizumab 

130 mg /m² 14 18.564 

FOLFOX4 + 
cetuximab 

85 mg /m² 1 867 

Dosis promedio    2.554,25 

Linfoma no hodgkin agresivos 

Protocolo     

GEMOX 100 mg /m² 1 1.020 



 

 

GEMOX + 
rituximab 

100 mg /m² 1 1.020 

Dosis promedio    1.020 

 Pr. min  Pr. prom Pr. max  

Precio por mg $ 787,70 $        938,07 $ 1.046,46  

     

Tabla 43. Dosis de Tretinoina 
     

Tretinoina Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Leucemia mieloide aguda promielocítica 

Protocolo     

Recomendacione
s PETHEMA 
LPA2012 
inducción 
mayores de 60 y 
menores de 60 

45 mg /m² 1 459 

Recomendacione
s PETHEMA 
LPA2012 
Inducción 
mayores de 60 y 
menores de 60 

45 mg /m² 15 6.885 

Recomendacione
s PETHEMA 
LPA2012 
consolidación 
mayores de 60 y 
menores de 60 
opción 1, Opción  
2, Opción, Opción 
3 

45 mg /m² 15 6.885 

Recomendacione
s PETHEMA 
LPA2012 
consolidación 
mayores de 60 y 
menores de 60 
opción 1, Opción  
2, Opción, Opción 
3 mantenimiento 

45 mg /m² 15 13.770 

Dosis promedio    6.999,75 

Precio por mg $         12 $                14 $             17  

     



 

 

Tabla 44. Dosis de Vinorelbine 
     

Vinorelbine Dosis 
Unidad de 

dosificación 
Días Total dosis 

Carcinoma mamario 

Protocolo     

Vinorelbine 25 mg /m² 1 255 

Trastuxumab + 
vinorelbine opción 
1 

25 mg /m² 1 255 

Trastuxumab + 
vinorelbine opción 
2 

30-35 mg /m² 2 663 

Dosis promedio    391 

Cáncer de pulmón de células no pequeñas. 

Protocolo     

Vinorelbine + 
cisplatino 
Opción 1 

25 mg /m² 4 1.020 

Vinorelbine + 
cisplatino 
Opción 2 

30 mg /m² 4 816 

Vinorelbine + 
cisplatino 
Opción 3 

25-30 mg /m² 2 374 

Vinorelbine + 
carboplatino 30 mg /m² 2 408 

Vinorelbine + 
cisplatino 25 mg /m² 2 510 

Vinorelbine + 
cisplatino+cetixum
ab 

25 mg /m² 4 1.020 

Vinorelbine + 
gemcitabina 25 mg /m² 2 510 

Vinorelbine 30 mg /m² 3 918 

Dosis promedio    697 

 Pr. min  Pr. prom Pr. max  

Precio por mg $       681 $             686 $          696  

 

 

 

 



 

 

 



 

 

 


