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Lista de abreviaturas y siglas

AMSTAR A measurement tool to assess the methodological quality of systematic reviews
ATC Anatomical Therapeutic Chemical

BB Beta-bloqueadores

ECAs Ensayos clinicos Aleatorizados

FC Insuficiencia cardiaca

FrC Frecuencia cardiaca

HTA Hipertension Arterial

IETS Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud

INVIMA Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

ISPOR International Society For Pharmacoeconomics and Outcomes Research
MeSH Medical subheading

mmHg Milimetros de mercurio

POS Plan Obligatorio de Salud

PRISMA Preferred reporting items for systematic reviews and meta-analyses
RSL Revisiones sistematicas de la literatura

TA Tension arterial

TAD Tension arterial diastdlica

TAS Tension arterial sistdlica
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Resumen Ejecutivo

Introduccion: La HTA es una enfermedad crénica caracterizada por un aumento sostenido en los
niveles de la TA normal. La cronicidad de la HTA afecta otras estructuras anatomicas siendo un factor
de riesgo para el desarrollo de varias enfermedades. Sin embargo, a pesar de contar con varias
opciones terapéuticas, determinar su efectividad comparativa y escoger la terapia antihipertensiva
es dificil, ya que la seleccion de ésta puede estar influenciado por muchas variables y por la amplia
gama de terapia que esta disponible.

Objetivo: Evaluar la efectividad y seguridad de farmacos bloqueadores de los receptores beta
adrenérgicos, comparados entre si para el tratamiento de pacientes con HTA y insuficiencia cardiaca
concomitante.

Metodologia: se realizd una evaluacion critica a través de una busqueda sistematica en bases de
datos electrénicas, disefiadas con vocabulario controlado y no controlado, ademas, de indagar con
expertos sobre la disponibilidad de estudios publicados y no publicados, en inglés y espafiol, la
tamizacion de los resultados fue llevada a cabo por 2 revisores expertos. Los hallazgos de efectividad
y sequridad fueron extraidos de los estudios con mejor calidad metodolégica, buscando obtener
informacion para todas las comparaciones y desenlaces de interés.

Resultados: En la evidencia encontrada no se hallaron diferencias estadisticamente significativas para
los cambios de FrC, TAS y TAD pero si para mortalidad, favoreciendo a carvedilol sobre metoprolol
(HR 0.71, 1C 95 0.56-0.90).

Conclusiones: No hay diferencias entre BB para la FrC, TAS y TAD. Para mortalidad carvedilol es méas
efectivo que metoprolol.

Seguridad: No hay diferencias en cuanto a nebivolol versus carvedilol en cuanto eventos adversos.
No se encontré evidencia para otras comparaciones.
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Introduccién

La evaluacion de efectividad y seguridad de betabloqueadores para personas con hipertension
arterial e insuficiencia cardiaca se desarrolla en el marco de la actualizacion del Plan Obligatorio de
Salud (POS) en Colombia. Estas tecnologias fueron seleccionadas por la Direccion de Beneficios,
Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud del Ministerio de Salud y Protecciéon Social, y remitidas
al Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS) para su evaluacion.

Luego de que el IETS recibiera el listado de tecnologias priorizadas para evaluacion, se dio inicio a
la evaluacion de tecnologias en salud, la cual consiste en un documento técnico, elaborado con base
en la mejor evidencia disponible, sobre los beneficios y posibles dafios de una tecnologia en salud,
la cual se compara con todas las tecnologias relevantes en el contexto de una indicacion especifica.
El proceso incluye la participacion de un amplio grupo de expertos clinicos y otros actores relevantes
en diferentes etapas del proceso. Se espera que este reporte de efectividad y seguridad se constituya
en uno de los insumos para informar la toma de decisiones en politicas relacionadas con el cuidado
de la salud

La HTA es una enfermedad cronica caracterizada por un aumento sostenido en los niveles de la TA
normal. La cronicidad de la HTA afecta otras estructuras anatomicas siendo un factor de riesgo para
el desarrollo de varias enfermedades. Sin embargo, a pesar de contar con varias opciones
terapéuticas, determinar su efectividad comparativa y escoger la terapia antihipertensiva es dificil, ya
que la seleccion de ésta puede estar influenciado por muchas variables y por la amplia gama de
terapia que esta disponible.

En la guias Europeas de HTA (1) se comenta que sin importar el medicamento de eleccion inicial, la
monoterapia solo puede reducir efectivamente la TA en un nimero limitado de pacientes por lo que
la mayoria de requiere de terapia combinada. Sin embargo, a pesar de que en las guias sugieren
varias combinaciones de familias de antihipertensivos, no especifican cual medicamento
especificamente es mas efectivo que otro.

En esta evaluacion de tecnologias se realizara una revision, apreciacion critica y sintesis de la
evidencia disponible sobre la efectividad y seguridad de la combinacion de los farmacos
betabloqueantes en pacientes con HTA y FC. Los resultados de esta evaluacion seran empleados
como uno de los criterios para informar la toma de decisiones en politicas relacionadas con el
cuidado de la salud.

Con base en las conclusiones de esta evaluacion, podran llevarse a cabo estudios de costo-utilidad
o andlisis de impacto presupuestal. Este Ultimo permite estimar las consecuencias financieras de la
adopcion de una tecnologia en salud en el contexto especifico del sistema de salud colombiano.
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1. Condicién de Salud y tecnologias de interés
1.1.  Condicién de salud de interés

Definicion y diagnodstico: La HTA es una enfermedad de caracter crénico en la cual existen
alteraciones en el sistema vascular que condicionan un aumento sostenido en los niveles de la TA
normal que debe existir en dichas estructuras anatdmicas, es decir, las arterias. Internacionalmente
se define una TAS mayor o igual a 140 mmHg, 6 una TAD mayor o igual de 90 mmHg como HTA
(2, 3). Esta patologfa puede ser diagnosticada de varias formas, ya sea con el registro de TA elevada
ambulatoriamente (4) o en el consultorio (5). Sin embargo, la TA registrada en el consultorio es el
Gold standard (3) para la tamizacion, el tratamiento y el sequimiento de esta entidad.

Clasificacion: Generalmente se subdivide la HTA en dos clases segun su fisiopatologia: la HTA
primaria, también llamada esencial, ocurre en ausencia de factores facilmente identificables. Se ha
propuesto que la raza (6), una historia familiar de HTA (7), la ingesta excesiva de sodio (8, 9), el
aumento de peso (10) y el consumo de alcohol (11) son factores de riesgo para el desarrollo de
este tipo de HTA. Por otro lado la HTA secundaria sucede en el contexto de una o varias causas que
se pueden determinar ya sean otras patologias, el consumo de ciertas sustancias entre otros factores
predisponentes.

Curso clinico y prondstico: La cronicidad de este aumento sostenido de la TA conlleva a la afectacion
de otras estructuras anatomicas, como el corazon, el cerebro o el rifion entre otras, lo que genera
diversas manifestaciones clinicas entre los pacientes que tienen esta enfermedad. La manifestacion
clinica mas evidente es el aumento anormal de los valores de TA que puede derivar, de no ser
tratada a tiempo, en la presentacion de diversos eventos vasculares sistémicos. La HTA es un factor
de riesgo mayor para el desarrollo de enfermedad cardiovascular (12), desarrollo de FC (13),
accidentes cerebrovasculares (14, 15) y desarrollo de enfermedad renal cronica (16, 17).

Factores de riesgo: Se han descrito diferentes caracteristicas, enfermedades y habitos (que se
conocen como factores de riesgo), que aumentan las probabilidades de sufrir presion arterial alta.
Dentro de estos factores considerados de riesgo se conocen: edad avanzada, adultos
afroamericanos, sobrepeso, obesidad, habitos poco saludables como consumo alto de sal, consumo
de alcohol en exceso, tabaquismo, vida sedentaria y antecedentes familiares.

La HTA es considerada como una pandemia global (18). La Organizacion Mundial de la Salud
menciona que la HTA es el factor de riesgo atribuible méas importante para mortalidad en el mundo
responsable de 7 millones de muertes anualmente (19). En EEUU se estima que la prevalencia de
HTA es de 29 a 31% en los adultos, lo que se traduce en numeros totales a aproximadamente 58 a
65 millones de personas aproximadamente, de los cuales solo 46 al 51% tienen dicha enfermedad
controlada (20, 21). En Colombia el 23% de la poblacion adulta tiene HTA y no mas de un 40% de
estas personas alcanza un adecuado control de las cifras de TA (22). Un largo periodo de HTA
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asintomatica, pobre acceso a los servicios de salud y una pobre adherencia al consumo crénico de
medicamentos son los responsables de este control inadecuado. Ademas de una elevada
prevalencia, la incidencia de esta enfermedad se encuentra en ascenso, debido al aumento en la
expectativa de vida de la poblacion, como también al incremento de factores de riesgo como la
obesidad. Se estima que para el 2025 el 24% de toda la poblacion de los paises desarrollados y 80%
de aquellos que estan en via de desarrollo tendran HTA (23).

Por lo mencionado en los parrafos anteriores es que la HTA ha cobrado importancia en el ambito
médico y a nivel gubernamental ya que un sinnimero de estudios se han realizado evaluando varias
estrategias de prevencion (24) y estrategias terapéuticas tanto farmacoldgicas y no farmacoldgicas
(25). En los ensayos clinicos se ha demostrado que comparado contra placebo, la terapia
antihipertensiva genera una reduccion del 15-21% en la incidencia del desarrollo eventos
cardiovasculares mayores (insuficiencia cardiaca e infarto agudo de miocardio y de 30% en la
incidencia de accidentes cerebro-vasculares (26, 27).

Tratamiento: La terapia no farmacoldgica o farmacolédgica debe iniciarse en todos los pacientes con
HTA, es decir, aquellos pacientes con TA mayor de 140/90 (2, 3). En cuanto a la terapia
farmacoldgica hay un sinnimero de estudios que aportan informacion de una mayor efectividad
entre grupos de medicamentos sin embargo los meta-analisis no muestran informacion clinica
importante (3). Se sugiere entonces que los diuréticos, los BB, los calcio antagonistas, los inhibidores
de la enzima convertidora de angiotensina o los antagonistas de los receptores de angiontensina Il
son apropiados para el inicio y mantenimiento de la terapia farmacolégica (3). Sin embargo, a pesar
de contar con varias opciones terapéuticas, determinar su efectividad comparativa y escoger la
terapia antihipertensiva es dificil, ya que la seleccion de ésta puede estar influenciado por
caracteristicas individuales de los pacientes, como la raza y comorbilidades presentes, los eventos
adversos de dichas terapias y también por el hecho de que frecuentemente se necesita de varias
estrategias farmacoldgicas para poder obtener un adecuado control de la TA.

12, Descripcién de la tecnologia

Actualmente, se disponen de tres generaciones de agentes BB, la primera generacion posee igual
afinidad por receptores B 1y B 2 (no selectivos), la segunda generacion muestra mayor afinidad por
los B1 que por B2 (cardioselectivos) y la tercera generacion, muestra propiedades vasodilatadoras
debido a la disminucion de la resistencia vascular periférica por dos vias diferentes. Dentro de esta
evaluacion se incluyeron cuatro tecnologfas sanitarias: dos de segunda generacion cardioselectivos,
una de tercera generacion, no selectiva y una de tercera generacion cardioselectiva (28).

121. Cédigo ATC
Los siguientes corresponden a los codigos ATC de estos productos, se hace una descripcion de los
niveles del codigo:

cia que promueve Confianza
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Figura 1 Descripcion de niveles ATC

C07AB02 metoprolol (todas las sales)

CO7AB Agentes ~-{ co7ABO7 bisoprolol
betabloqueadores selectivos | | ———— ——

G07 Agentes betabloqueadores | ‘CO?A Agentes betabloqueadores ‘ { | CO7AB12 nebivolol

\| CO7AG Agentes alfa y beta C07AGO2 carvedilol
blogueadores .~ -

CO9DAO1 losartan e hidroclorotiazida
CO9DA02 eprosartan y diuréticos
| CO9DA03 valsartan y diuréticos
. CO9DA04 irbesartan y diuréticos

CO9DA Antagonistas angiotensina
|y diuréticos
| | CO9DA06 candesartan y diuréticos
. 3 i
C Sistema Cardiovascular | | CO9DA07 telmisartan y diuréticos
| CO9DA08 olmesartan medoxomil y diuréticos

C09D Antagonistas angiotensina II, C09DBO1 valsartan y amlodipino
combinaciones

C09 Agentes que acttian
— en el sistema renina- «{
angiotensina

| CO9DBO2 olmesartan y amlodipino.

“; CO9DB Antagonistas angiotensina
Iy bloqueadores de canales de
| | calcio

f C09DB04 telmisartan y amlodipine
| CO9DBOS irbesartan y amlodipino
| C09DBO6 losartan y amlodipino

|
|
|| CO9DX Antagonistas angiotensina
| Iy bloqueadores de canales de C09DX01 valsartan, amlodipino e hidroclorotiazida
calcio

| CO9DBO7 candesartan y amlodipino

Fuente: Construccion propia.

1.2.2. Registro INVIMA
Al realizar la revision de las bases de datos de registros sanitarios en Colombia, se encontraron 103

registros disponibles vigentes para los agentes betabloqueadores solos o en combinacion,
distribuidos asi: bisoprolol 15 registros, metoprolol 52 registros de las formas succinato y tartrato, 8
registros de nebivolol y 28 de carvedilol. La informacion completa de estos registros sanitarios se
encuentra en el Anexo 3 (29)

1.2.3. Informacién General del Principio Activo

1.23.1. Bisoprolol (29, 30)

Esta indicado como antihipertensivo, antianginoso y como coadyuvante en la insuficiencia cardiaca
estable. En el caso de tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica estable, con funcion ventricular
sistolica izquierda reducida, se recomienda administrarlo junto con inhibidores de la ECA y diuréticos,
y de manera opcional con glucésidos cardiacos.

e Mecanismo de Accion:

Es un agente blogueador selectivo de los receptores beta 1 adrenérgicos, desprovisto de actividad
estimuladora y de efecto estabilizador de membrana relevante. Presenta una escasa afinidad por los
receptores beta 2 de la musculatura lisa bronquial y vascular, asi como por los receptores beta 2
implicados en la regulacion metabdlica.

10
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e Dosificacion:

Se requiere iniciar con una dosis de ajuste, hasta maximo de 10mg una vez al dia para el tratamiento
de la insuficiencia cardiaca cronica estable, las siguientes dosis se deben administrar una vez al dia
durante una semana, si se tolera bien el medicamento se puede aumentar a la siguiente dosis por
una semana mas y seguir aumentando de acuerdo a la tolerancia: 1,25mg, 2,5mg, 3,75mg, 5mg,
7,5mg hasta llegar a 10mg para la terapia de mantenimiento. Se recomienda una vigilancia cercana
de los signos vitales (frecuencia cardiaca, presion arterial) y de los sintomas de empeoramiento de
la insuficiencia cardiaca durante esta fase. Si la dosis maxima recomendada no se tolera bien, puede
considerarse una reduccion gradual de la dosis, no debe hacerse de manera brusca y reconsiderar
la medicacion concomitante. No se requiere ajuste de dosis en pacientes ancianos, asi como
tampoco se recomienda su uso en poblacion pediatrica.

e Contraindicaciones y advertencias:

Esta contraindicado en pacientes con insuficiencia cardiaca cronica: insuficiencia cardiaca aguda o
durante los episodios de descompensacion de la insuficiencia cardiaca que requieran de tratamiento
inotrépico intravenoso, shock cardiogénico, bloqueo auriculoventricular de segundo o tercer grado,
sindrome del nodo sinusal, bloqueo sinoauricular, bradicardia sintomatica, hipotension sintomatica,
asma bronquial o enfermedad pulmonar cronica obstructiva graves, formas graves de oclusion
arterial periférica avanzada y de sindrome de Raynaud, feocromocitoma no tratado, acidosis
metabdlica, hipersensibilidad a este medicamento o a alguno de los excipientes.

No existe experiencia terapéutica documentada con este medicamento en el tratamiento de la
insuficiencia cardiaca en pacientes con las siguientes condiciones y enfermedades: diabetes mellitus
insulino dependiente (Tipo 1), deterioro grave de la funcion renal, deterioro grave de la funcion
hepética, miocardiopatia restrictiva, cardiopatias congeénitas, valvulopatias organicas con afeccion
hemodinamica significativa, infarto de miocardio en los Ultimos 3 meses.

Debe utilizarse con precaucion en broncoespasmo, diabetes mellitus con amplias fluctuaciones de
la glucemia; los sintomas de la hipoglucemia pueden enmascararse, ayuno estricto, tratamientos de
desensibilizacion en curso. Como con otros beta-blogueantes, puede incrementar la sensibilidad a
los alérgenos vy la severidad de las reacciones anafilacticas. El tratamiento con epinefrina no siempre
da el efecto terapéutico esperado. Asi mismo, administrar con precacuion en bloqueo AV de primer
grado, angina de Prinzmetal, enfermedad oclusiva arterial periférica; en anestesia general, reducen
la incidencia de aparicion de arritmias e isquemia miocardica en pacientes durante la induccion
anestésica, la intubacion y el periodo posterior a la anestesia, por ello se recomienda emplear dentro
del perooperatorio y avisar al anestesidlogo la administracion de estos medicamentos.

11
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En general, no se recomienda administrar combinado con antagonistas del calcio del tipo
verapamilo, diltiazem, con antiarritmicos de Clase 'y con antihipertensivos de accién central.

En pacientes con psoriasis 0 con antecedentes de psoriasis, la administracion de este beta-
bloqueador se realizara tras evaluar la relacion riesgo-beneficio.

Durante el tratamiento con bisoprolol, los sintomas de tirotoxicosis pueden quedar enmascarados.

1232 Bisoprolol + hidroclorotiazida (29, 31)

La combinacion de bisoprolol e hidroclorotiazida esta indicada como antihipertensivo, a dosis fijas,
especificamente se recomienda en pacientes en los que la presion arterial no esta bien controlada
Unicamente con fumarato de bisoprolol o hidroclorotiazida por separado.

e Mecanismo de Accion:

El bisprolol es un agente bloqueador selectivo de los receptores 1 adrenérgicos (seccion 1.2.3.1),
la hidroclorotiazida por su accion diurética (aumenta la excrecion de electrolitos y después aumenta
la produccién de orina por unidon osmotica de agua), ademas reduce la resistencia periférica
relajando el musculo liso de los vasos sanguineos.

e Dosificacion:

La combinacion de dosis fijas se puede administrar en pacientes cuya presion arterial no esté bien
controlada con 10 mg de fumarato de bisoprolol o 25 mg de hidroclorotiazida. Se recomienda
ajustar la dosis individual con los componentes. En pacientes con una alteracion leve o moderada
de la funcion hepatica, se recomienda realizar un seguimiento. En caso de coexistir una alteracion
de la funcion renal con una alteracion de la funcion hepatica, se reduce la eliminacion del
componente hidroclorotiazidico, por lo que puede ser preferible administrar una dosis menor. No
se requiere ajuste de dosis en pacientes ancianos. No se recomienda su uso en poblacion pediatrica.
La suspension del tratamiento debe ser gradual.

e (Contraindicaciones y advertencias:

Ademas de las contraindicaciones descritas para bisoprolol, la combinacion esta contraindicada
cuando exista hipersensibilidad a la hidroclorotiazida y otras tiazidas, sulfonamidas, acidosis
metabdlica, hipopotasemia resistente, hiponatremia grave, hipercalcemia, insuficiencia renal grave
con oliguria o anuria (aclaramiento de creatinina inferior a 30 ml/min o aclaramiento sérico superior
a 159 umol/l), glomerulonefritis aguda, insuficiencia hepatica grave y precoma y coma hepatico,
gota, embarazo, lactancia, administracion concomitante de floctafenina y sultoprida.
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Igualmente, debe realizarse un estricto sequimiento de los pacientes con: hipovolemia, reduccion de
la funcion hepatica. La administracion continua a largo plazo de fumarato de esta combinacion
puede provocar la alteracion del equilibrio hidroelectrolitico, especialmente en caso de
hipopotasemia e hiponatremia, ademas de hipomagnesemia e hipocloremia, asi como
hipercalcemia. La hipopotasemia facilita la aparicion de arritmias graves, particularmente de
taquicardias ventriculares polimorfas, que pueden ser mortales. La alcalosis metabdlica puede
empeorar debido a la alteracion de la hemostasia hidroelectrolitica. En pacientes con colelitiasis
aguda, se ha descrito colecistitis. Adicional al monitoreo de electrdlitos, se debe controlar la
creatinina, la urea, los lipidos séricos (colesterol y triglicéridos) y el acido urico, asi como la glucemia.
Se recomienda que los pacientes consuman alimentos ricos en potasio y tomen abundante agua.

1.233. Bisoprolol + amlodipino (29)

La combinacion de bisoprolol con amlodipino esta indicada como terapia de sustitucion para el
tratamiento de la hipertension en pacientes controlados adecuadamente con productos individuales
administrados concomitantemente con la dosificacion equivalente a la de la combinacion, pero en
comprimidos separados.

e Mecanismo de Accion:

El bisoprolol es un agente bloqueador selectivo de los receptores 3 1 adrenérgicos (seccion 1.2.3.1)
y amlodipino es un calcioantagonista (bloqueador de los canales lentos del calcio o antagonista de
los iones calcio), impide el paso de los iones calcio a través de la membrana al musculo liso vascular
y cardiaco. La accion antihipertensiva de amlodipino es debida a un efecto relajador directo del
musculo liso vascular.

e Dosificacion:

La combinacion se puede administrar en pacientes cuya presion arterial esté adecuadamente
controlada por los medicamentos de un solo componente administrados por separado, de la misma
dosis que contiene la combinacion con las dosis fijas recomendadas. En pacientes con una alteracion
leve 0 moderada de la funcion hepatica, se recomienda realizar un seguimiento. No se requiere
ajuste de dosis en pacientes ancianos. No se recomienda su uso en poblacion pediatrica. La
suspension del tratamiento debe ser gradual.

e Contraindicaciones y advertencias:

Ademas de las contraindicaciones de bisoprostol, la combinacion esta contraindicada en los
pacientes con sensibilidad conocida a las dihidropiridinas, a amlodipino, obstruccion del tracto de
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salida del ventriculo izquierdo, sindrome del seno enfermo, presion arterial disminuida que provoca
sintomas (hipotension sintomatica).

Precaucion especial en el uso en pacientes con insuficiencia hepatica, asi como con todos los
antagonistas del calcio, en los pacientes con alteracion de la funcion hepatica, puede afectar la
capacidad del paciente de concentrase y reaccionar, embarazo y lactancia.

1.2.34. Carvedilol (29, 32)

Esta indicado como antihipertensivo, en el manejo de la insuficiencia cardiaca y en enfermedad
coronaria, y en el tratamiento a largo plazo de angina de pecho estable.

e Mecanismo de Accion:

Es un agente beta-bloqueante vasodilatador no selectivo con propiedades antioxidantes, que reduce
la resistencia vascular periférica por bloqueo selectivo de adrenoreceptores ol y suprime el sistema
renina-angiotensina gracias a un bloqueo beta no selectivo.

e Dosificacion:

Para hipertension esencial se recomienda una Unica dosis diaria, siendo la dosis Unica maxima
recomendada de 25mg vy la dosis diaria maxima recomendada de 50mg, para el inicio del
tratamiento se recomienda 12,5mg una vez al dia durante los dos primeros dias, aumentando a
25mg una vez al dia, de ser necesario se puede aumentar la dosis a intervalos de al menos dos
semanas. Para angina de pecho estable se recomienda una dosificacion de dos veces al dia, con las
mismas dosis del tratamiento de hipertension, hasta llegar maximo a 100mg dos veces al dia. Para
ancianos la dosis maxima para angina de pecho es 50mg, dividido en dos dosis al dia. No existe
evidencia del uso en poblacion pediatrica. Al igual que otros medicamentos, la supresion debe
realizarse gradualmente.

Para pacientes con insuficiencia cardiaca se recomienda la administracion con los alimentos para
reducir la velocidad de absorcion y se reduzca el riesgo de hipotension ortostatica.

e Contraindicaciones y advertencias:

Esta contraindicado cuando exista hipersensibilidad a carvedilol o cualquiera de los excipientes,
insuficiencia cardiaca inestable/descompensada, insuficiencia cardiaca de clase IV segun la New York
Heart Association (NYHA) que precise uso de inotrépicos intravenosos, bloqueo A-V de segundo y
tercer grado (excepto si se coloca un marcapasos de forma permanente), bradicardia grave, shock
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cardiogénico, sindrome del seno enfermo , hipotension grave , disfuncion hepatica clinicamente
manifiesta, antecedentes de broncoespasmo o asma, enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC) con componente broncoespastico en pacientes que estén recibiendo tratamiento oral o
inhalado, acidosis metabdlica, feocromocitoma no tratado,trastornos graves de la circulacion arterial
periférica.

Se debe administrar con especial precaucion en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva
cronica, funcion renal en insuficiencia cardiaca congestiva, insuficiencia ventricular izquierda seguida
de infarto agudo de miocardio, enfermedad pulmonar obstructiva cronica, diabetes, vasculopatia
periférica , tirotoxicosis, anestesia y cirugia mayor, bradicardia, pacientes con historial de
hipersensibilidad graves o sometidos a una terapia de desensibilizacion, psoriasis, tratamiento
concomitante con antagonistas del calcio feocromocitoma, angina vasoespastica de Prinzmetal.

Su suspension debe ser gradual.

Es posible la produccion de resequedad en los ojos, por dimunucion del lagrimeo, por ello se debe
advertir a pacientes que usen lentes de contacto. Algunas presentaciones de este medicamento,
contienen lactosa y sacarosa, por lo que se debe administrar con precaucion a pacientes con
intolerancia a la lactosa o pacientes con restriccion de glucosa.

1.2.35. Metoprolol (29, 33-35)

El metoprolol estd indicado como antianginoso, antiarritmico, antihipertensor, en profilaxis de la
migrafia, hipertiroidismo y para el tratamiento del infarto agudo del miocardio y terapia post-infarto.

En el mercado estan disponibles dos sales de metoprolol, tartrato y succinato. El succionato
corresponde a una forma farmacéutica de liberacion prolongada, la cual luego de luego de su
desintegracion y dispersion en el tracto gastrointestinal libera metoprolol de forma continua durante
aproximadamente 20 horas.

Con esta formulacion, la biodisponibilidad se reduce aproximadamente en un 20-30% en
comparacion del metoprolol tartrato, sin embargo, no es significativamente estadistico en cuanto a
eficacia clinica, ya que el area bajo la curva de efecto es idéntica para la frecuencia cardiaca para

ambas formulaciones.

e Mecanismo de Accion:
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Metoprolol es un betabloqueante 31 selectivo, es decir, actua bloqueando los receptores 31 a dosis
mucho menores que las necesarias para bloquear los receptores 2.

e Dosificacion:

Para arritmias cardiacas, se debe administrar inicialmente hasta 5 mg inyectados por via intravenosa
a una velocidad de 1-2 mg por minuto, se puede repetir esta dosis a intervalos de 5 minutos hasta
obtener una respuesta satisfactoria, generalmente se consigue el resultado clinico con una dosis total
de 10-15 mg.

En el caso de infarto de miocardio debe administrarse por via intravenosa lo antes posible tras los
sintomas indicativos de infarto agudo de miocardio. Este tratamiento se debe administrar en una
unidad de cuidados coronarios o similar inmediatamente después de la estabilizacion del estado
hemodinamico del paciente, administrando tres inyecciones de 5 mg en bolo a intervalos de 2
minutos, dependiendo del estado hemodinamico del paciente. En pacientes que toleran la dosis
intravenosa completa (15 mg), se debe iniciar el tratamiento con 50 mg de metoprolol tartrato
comprimidos cuatro veces al dia o con la dosis correspondiente de la forma de liberacion retardada,
15 minutos después de la Ultima inyeccion intravenosa, y continuar durante 48 horas. La dosis de
mantenimiento es un comprimido de 100mg dos veces al dia (mafiana y noche) o un comprimido
de la presentacion retard de 200 mg una vez al dia. En pacientes que no toleran la dosis intravenosa
completa de metoprolol (15 mg), se iniciara el tratamiento oral con precaucion, comenzando con
una dosis mas baja.

La presentacion en comprimidos tiene las siguientes dosis de tratamiento: para el tratamiento de
hipertension, de angina de pecho, de arritmias cardiacas y como profilaxis de la migrafia se
recomienda 100-200 mg diarios en una sola toma por la mafiana o dividida en 2 tomas (mafiana y
noche). En ocasiones puede ser necesario afiadir otros agentes antihipertensivos para las tres
primeras indicaciones.

En hipertiroidismo, la dosis recomendada es de 150-200 mg diarios, divididos en 3-4 tomas,
pudiendo aumentar la dosis si se estima necesario.

La presentacion retard esta indicada para la administracion de una sola dosis diaria y puede ser
tomado con o sin alimentos. Deben ser ingeridos con la ayuda de liquidos. No es necesario el ajuste
de la dosis en ancianos. No se tiene evidencia para el tratamiento en la poblacion pediatrica.

e Contraindicaciones y advertencias:

El metoprolol esta contraindicado en pacientes con bloqueo auriculo-ventricular de segundo o tercer
grado; pacientes con insuficiencia cardiaca inestable descompensada (edema pulmonar,
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hipoperfusion o hipotension) y pacientes con tratamiento inotropico continuo o intermitente que
actle por estimulacion de los receptores beta; bradicardia sinusal clinicamente relevante, sindrome
del seno enfermo, shock cardiogénico; trastorno circulatorio arterial periférico grave, trastorno
circulatorio arterial periférico grave e hipersensibilidad.

No debe ser administrado a pacientes con sospecha de infarto agudo de miocardio mientras la
frecuencia cardiaca sea <45 latidos/minuto, el intervalo P-Q >0,24 segundos o la presion arterial
sistélica <100 mm Hg.

Se debe administrar con precaucion en pacientes con asma, cardiopatia isquémica, insuficiencia
cardiaca, anestesia general, sintomas de trastornos circulatorios arteriales periféricos,
feocromocitoma, cuando se presente aumento de la bradicardia deberan administrarse dosis méas
bajas de metoprolol o debera interrumpirse el tratamiento.

La suspension del tratamiento debe ser gradual.

No deben administrarse por via intravenosa antagonistas del calcio del tipo de verapamilo en
pacientes tratados con betabloqueantes. En los casos en los que la presion arterial sistélica es inferior
a 100 mm Hg, solamente se administrara en forma intravenosa tomando precauciones especiales,
debido a que existe el riesgo de que la administracion del farmaco, por esta via, pueda causar un
descenso adicional en la presion arterial.

123.6. Nebivolol (29, 36)

Esta indicado para hipertension, hipertension esencial, solo o en combinacion con otros agentes
antihipertensivos, insuficiencia cardiaca cronica: tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica
estable, ligera o moderada en los pacientes mayores de 70 afios como complemento de un
tratamiento estandar y manejo de angina pectoris.

e Mecanismo de Accion:

El nebivolol es un farmaco que combina dos actividades farmacoldgicas: antagonista competitivo y
selectivo de los receptores beta, y tiene una ligera accion vasodilatadora, debido a una interaccion
con la via de L-arginina/oxido nitrico.

e Dosificacion:

Para el tratamiento de la hipertension se recomienda una dosis de 5 mg al dia, preferentemente a
la misma hora del dia. Los comprimidos pueden tomarse durante las comidas. Se ha observado un
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efecto adicional en combinacion con hidroclorotiazida (12,5 — 25 mg). En pacientes con insuficiencia
renal y ancianos se debe iniciar con 2,5 mg al dia aumentando a 5mg de ser necesario, con
monitorizacion continua.

Para insuficiencia cardiaca crénica debe iniciarse con un aumento gradual de la dosis hasta alcanzar
la dosis Optima e individual de mantenimiento, el ajuste de la dosis inicial debe realizarse a intervalos
semanales o bisemanales segun la tolerabilidad del paciente: 1,25 mg de nebivolol, incrementado a
2,5 mg de nebivolol una vez al dia, sequido de 5 mg una vez al dia y finalmente 10 mg una vez al
dia. La dosis maxima recomendada es de 10 mg de nebivolol una vez al dia.

El'inicio del tratamiento y cada aumento de dosis se debe realizar bajo la supervision de un médico
experimentado durante un periodo de al menos 2 horas, para asegurar que el estado clinico. La
suspension del tratamiento deberé ser gradual.

No se recomienda en poblacidon pediatrica, ni en pacientes con insuficiencia renal severa.
Contraindicado en pacientes con falla renal.

e (Contraindicaciones y advertencias:

Esta contraindicado en casos de hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes,
insuficiencia hepatica o funcion hepatica alterada, insuficiencia cardiaca aguda, shock cardiogénico
0 episodios de descompensacion de la insuficiencia cardiaca que requieran tratamiento intravenoso
con inotropicos, enfermedad del seno, incluyendo bloqueo seno-atrial, bloqueo cardiaco de
segundo y tercer grado (sin marcapasos), antecedentes de broncoespasmo y asma bronquial,
feocromocitoma no tratado, acidosis metabdlica, bradicardia, hipotension, alteraciones graves de la
circulacion periférica.

Se debe administrar con especial precaucion en pacientes con anestesia general, insuficiencia
cardiaca congestiva, cardiopatia isquémica, alteraciones de la circulacion periférica (sindrome o
enfermedad de Raynaud, claudicacion intermitente), ya que puede producirse un agravamiento de
estas alteraciones, bloqueo cardiaco de primer grado, angina de Prinzmetal, diabetes, enfermedad
pulmonar obstructiva crénica, psoriasis, ademas pueden incrementar la sensibilidad frente a
alérgenos.

No se recomienda la combinacion con antagonistas de los canales del calcio del tipo verapamilo y
diltiazem, con medicamentos antiarritmicos de Clase I, y con medicamentos antihipertensivos de
accion central. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp
o problemas de absorcién de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento, ya que este
medicamento contiene lactosa.

La busqueda se realizd en el periodo comprendido entre abril y junio de 2014.
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2. Pregunta de evaluacion
21.  Formulacién de las preguntas de evaluacién

:Cual es la efectividad y seguridad de los farmacos con accion beta bloqueadora, en pacientes con
hipertension arterial sistémica e insuficiencia cardiaca, para la disminucion en la mortalidad total y
cardiovascular, el desarrollo de eventos cardiovasculares mayores (infarto agudo de miocardio,
evento cerebrovascular), desarrollo de angina inestable o de arritmia, requerimiento de re-
vascularizacion miocardica, control de la frecuencia cardiaca, impacto en la calidad de vida y
disminucion de los niveles de tension arterial?

P | Adultos con hipertension arterial sistémica e insuficiencia cardiaca

Propranolol, nadolol, atenolol, acebutolol, betaxolol, metoprolol succinato,
bisoprolol, nebivolol, carvedilol, labetalol y esmolol como tratamiento ambulatorio

Propranolol, nadolol, atenolol, acebutolol, betaxolol, metoprolol succinato,
bisoprolol, nebivolol, carvedilol, labetalol y esmolol como tratamiento ambulatorio

Angina inestable

Arritmia — Muerte subita

Calidad de vida

Evento cerebrovascular

Eventos adversos

O | Frecuencia Cardiaca

Infarto agudo de miocardio
Mortalidad total y mortalidad CV
Presion arterial (mmHg, % de disminucion desde la linea base en que llego el
paciente)

Re hospitalizacion

Re vascularizacion

T | No aplica

P: poblacion; I tecnologia de interés; C: comparacion; O: desenlaces; T: tiempo

Enel Anexo 2 (2.1y 2.2) se detalla cada uno de los aspectos de la definicion de los componentes de
la pregunta con PICO, la participacion de actores claves (expertos clinicos y expertos metodoldgicos)
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y la definicién de la poblacion, la intervencion, comparadores y desenlaces. En el anexo 3 se detalla
la revision de registros sanitarios INVIMA.

También se delimito la poblacion y los comparadores a través de la revision de recomendaciones
de gufas de practica clinica identificadas en las siguientes fuentes:

e National Guideline Clearinghouse (NGC) http://www.guideline.gov/index.aspx

e Guidelines International Network (GIN) http://www.g-i-n.net/gin

e New Zealand Guidelines Group (NZGG) http://www.health.govt.nz/

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) http://www.sign.ac.uk/index.ntml

e Ministerio de Salud y Proteccion Social = IETS http://www.iets.org.co/

e Guia Salud http://portal.guiasalud.es/web/guest/home

e C(Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEQ)
http://www.cenetec.salud.gob.mx/

Esta consulta se complementd con una revision rapida de las revisiones Cochrane, revisiones
narrativas, estudios primarios y documentos sobre politicas vigentes de cobertura.

2.2.  Refinamiento de la pregunta de evaluacion

La pregunta de evaluacion fue refinada y validada con base en: autorizacion de mercadeo de las
tecnologias para la indicacion de interés (registro sanitario INVIMA), listado de medicamentos vitales
no disponibles, cobertura de las tecnologias en el Plan Obligatorio de Salud (POS) (Resolucion 5521
de 2013) revision de grupos terapéuticos (clasificacion ATC: Anatomical, Therapeutic, Chemical
classification system), recomendaciones de guias de préactica clinica actualizadas, disponibilidad de
evidencia sobre efectividad y seguridad (reportes de evaluacion de tecnologias y revisiones
sistematicas de la literatura), uso de las tecnologias (listas nacionales de recobro, estadisticas de
prescripcion, etc), estudios de carga de enfermedad y consulta con expertos tematicos (especialista
clinico). Para este proceso también participaron expertos tematicos quienes acudieron por parte de
la asociacion Colombiana de Medicina Interna. Ver anexo 2 (2.1y 2.2)

3. Métodos
La evaluacion se realizd de acuerdo al un protocolo de busqueda realizado a priori, revisado por
pares, que fue publicado en la pagina web del IETS.

Criterios de elegibilidad de la evidencia

3.1.1. Criterios de inclusiéon
31.1.1. Poblacion
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Adultos con HTA y FC
3112 Tecnologias de interés

Farmacos de la familia de los BB antihipertensivos aprobados por el INVIMA para el tratamiento de
la HTA, sin asociarse con otros antihipertensivos.

3113 Comparador

Farmacos de la familia de los BB antihipertensivos aprobados por el INVIMA para el tratamiento de
la HTA, sin asociarse con otros antihipertensivos.

3.1.14. Desenlaces

e Mortalidad general y cardiovascular

e Eventos cardiovasculares mayores (infarto agudo de miocardio, evento cerebrovascular)
e Desarrollo o progresion de la enfermedad renal cronica

e Angina inestable

e Arritmia — Muerte subita

e (Calidad de vida

e Evento cerebrovascular

e Eventos adversos

e Frecuencia Cardiaca

e Infarto agudo de miocardio

e Mortalidad total y mortalidad CV

e Presion arterial (mmHg, % de disminucion desde la linea base en que llego el paciente)
e Re hospitalizacion

e Re vascularizacion

3115 Tipo de estudios

e [l estudio debe estar disponible como publicacion completa. Los estudios publicados
Unicamente en formato de resumen no son considerados porque la informacion reportada
es incompleta para evaluar su calidad metodoldgica. Adicionalmente, los resultados de los
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estudios pueden cambiar significativamente entre la presentacion inicial en un evento vy la
publicacién final en un medio impreso.

e fEstudios en inglés o en espafiol, independientemente de su estado de publicacion
(publicado, en prensa o literatura gris).

e Fecha de publicacion: Ultimos 5 afios.

Se buscd inicialmente RSL que cumplieran con los criterios propuestos en el manual Cochrane de
RSL de intervenciones (37):

e Un conjunto de objetivos claramente establecidos, con criterios de elegibilidad de estudios
previamente definidos.

e Una metodologia explicita y reproducible.

e Una busqueda sistematica que identifique todos los estudios que puedan cumplir los criterios
de elegibilidad.

e Una evaluacion de la validez de los resultados de los estudios incluidos, por ejemplo,
mediante la evaluacion del riesgo de sesgos.

e Una presentacion sistematica y una sintesis de las caracteristicas y resultados de los estudios
incluidos.

Ademas:

e Incluye comparaciones directas (cabeza a cabeza) entre las tecnologias de interés.

e Reporta datos cuantitativos para al menos una comparacion y desenlace de interés.

e Incluye estudios con un tiempo de seguimiento suficiente para medir los desenlaces de
efectividad o seguridad de interés para la evaluacion.

Dado que no se encontraron RSL que tuvieran estos requisitos se procedio a la busqueda de ECA
que cumpliera con los criterios descritos a continuacion:

e No esté incluido en al menos una RSL seleccionada para la sintesis de evidencia.

e EsunECAfaselV.

e Tiene un registro en al menos una base de datos internacional.

e Tiene bajo riesgo de sesgo (remitirse a la seccion “Evaluacion de la calidad de la evidencia”).

e Tiene pérdidas al seguimiento menores al 20% (8).

e Tiene un tiempo de seguimiento suficiente para medir los desenlaces de efectividad o
seguridad de interés para la evaluacion.
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El estudio elegido debe estar disponible como publicacion completa. Los estudios publicados
Unicamente en formato de resumen (abstract) no son considerados porque la informacion reportada
es incompleta para evaluar su calidad metodoldgica. Adicionalmente, los resultados de los estudios
pueden cambiar significativamente entre la presentacion inicial en un evento y la publicacion final
en un medio impreso.

Los criterios de inclusion en relacion a la poblacion, la intervencion, desenlaces y comparadores se
definieron teniendo en cuenta la opinion de los expertos tematicos invitados al consenso (anexo 2)

3.1.2. Criterios de exclusion

3.1.2.1. Poblacion

Pacientes quienes se encuentran con urgencia O emergencia hipertensiva (requerimiento de
tratamiento antihipertensivo intravenoso). Este criterio se consideréd dadas las diferencias en el
manejo que se tienen y los desenlaces que se deberan evaluar.

3122 Tipo de estudio

e Estudios no recuperados en texto completo al momento de la publicacion del reporte de
evaluacion.

3.2.  Busqueda de evidencia

Se llevd a cabo una busqueda sistematica y exhaustiva, con el objetivo de identificar evidencia
cientifica relevante en relacién con la pregunta de evaluacion. Todo el proceso se acogio a los
estandares de calidad internacional utilizados en revisiones sisteméticas de la literatura (38). Las
busquedas fueron llevadas a cabo por personal entrenado. (Anexo 4)

3.2.1. Busqueda en bases de datos electronicas

De acuerdo con el tipo de estudio definido en los criterios de elegibilidad, se seleccionaron las
siguientes fuentes electrénicas de consulta:

e MEDLINE (plataforma Ovid)

e MEDLINE In-Process & Other Non-Indexed Citations (plataforma Ovid)
e MEDLINE Daily Update (plataforma Ovid)

e EMBASE.com
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e Cochrane Database of Systematic Reviews y Database of Abstracts of Reviews of Effects - DARE
(plataforma Wiley).
e Cochrane Central Register of Controlled Trials - CENTRAL (plataforma Ovid).

e WHO International Clinical Trials Registry Platform ICTRP portal.
e C(linicalTrials.gov.

Inicialmente se identificaron los términos clave de busqueda en lenguaje natural a partir de la
pregunta en formato PICO. Posteriormente se disefid una estrategia de busqueda genérica,
compuesta por vocabulario controlado explotado (Medical Subject Headings - MeSH y Emtree) y
lenguaje libre, considerando sinbnimos, abreviaturas, acrénimos, variaciones ortograficas y plurales.
Las estrategias se complementaron con identificadores de campo, truncadores, operadores de
proximidad, operadores booleanos vy filtros metodoldgicos de alta especificidad. La evaluacion se
realizé de acuerdo al un protocolo de busqueda realizado a priori, mediante las estrategias antes
descritas, revisado por pares. Esta estrategia se validdo mediante una consulta virtual con expertos
tematicos y se adapto para las diferentes fuentes de informacion (anexo 2). No se busco en la base
de datos LILACS ya que la mayoria de los estudio tipo ECA estan contenidos en las bases de datos
que fueron revisados y ademas que la mayoria de articulos en LILACS estan dentro de MEDLINE.

Las busquedas de ECAs no tuvieron limite de fecha de publicacion.
3.2.2. Otros métodos de busqueda

Se realiz6 la publicacion de la pregunta PICO y protocolo de busqueda en la pagina web del IETS y
a través de otras redes sociales, con el objetivo de obtener estudios publicados o no publicados que
otros actores como productores, comercializadores de las tecnologias de interés, expertos tematicos
y sociedad en general pudiesen remitir para ser incluidos en la evaluacion. (Anexo 2). Asimismo se
hizo una busqueda manual de referencias en articulos que se consideraran que fueran relevantes
para el tema y no cumplieran criterios de inclusion. No se encontraron referencias adicionales a las
de las busquedas. (Anexo 7)

Se revisaron las bases de datos de INVIMA, EMA, FDA y no se evidenciaron alertas o reportes
relacionados con la seguridad de esta tecnologia.

3.2.3. Actualizacion de la busqueda de estudios primarios para una revision sistematica

No aplica

24



I ETS IHSMUTO, de Evaluraoon ncia que promueve Confianza
T lecnologica en Salud
r vV Vv

3.24. Gestidon documental

Para cada busqueda se gener® una bitacora o reporte, garantizando su reproducibilidad y
transparencia (Anexo 4). Los resultados de las busquedas electronicas y a través de otros méetodos
fueron descargados al programa EndNote X6®. Las referencias duplicadas fueron removidas. Los
resultados se documentaron mediante el diagrama de flujo PRISMA (38) (Anexo 5).

3.3.  Tamizacion de referencias y seleccion de estudios

Las referencias fueron tamizadas por dos revisores (JC/AP) de forma independiente, revisando los
titulos y resimenes en EndNote X6®. La lista de las referencias encontradas, excluyendo duplicados,
estan en el Anexo 6.

En caso de duda sobre el cumplimiento de los criterios se reviso el texto completo para orientar la
decision. Los desacuerdos entre los pares revisores fueron resueltos por consenso informal. Se
realizé revision por pares tematicos (representantes de la sociedad y otros expertos invitados) y por
pares metodoldgicos.

A partir del grupo de referencias preseleccionadas se realizo la seleccion de estudios, para esto, un
evaluador (JC) verifico nuevamente los criterios de elegibilidad mediante la revision de cada
referencia en texto completo. El listado de los estudios incluidos y excluidos se provee en los Anexos
7'y 8 respectivamente.

Los estudios no recuperados en texto completo, se clasificaran como estudios excluidos.

34. Evaluacién de la calidad de la evidencia

La calidad de los estudios fue evaluada por un experto metodélogo (JC) de acuerdo con los criterios
de la herramienta de riesgo sesgo elaborado por la Colaboracion Cochrane (37) (Anexo 9) acorde
a lo exigido por el manual metodoldgico del IETS para este tipo de evaluaciones.

3.5.  Extraccidn de datos y sintesis de la evidencia

La informacion basica de los estudios incluidos y sus hallazgos fueron extraidos por un revisor (JO),
aplicando un formato estandar disefiado en Word® (Anexo 11). Cuando se identificaron multiples
publicaciones de un mismo estudio, los datos fueron extraidos del reporte con fecha de publicacion
mas reciente.
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Para cada comparacion y sus respectivos desenlaces (de seguridad y efectividad) se selecciond el
estudio que cumplié con los siguientes criterios: a) disponibilidad de evidencia directa (estudios
cabeza a cabeza, con anélisis pragmaticos “Intencion a Tratar”), b) evidencia de alta calidad, c) no
importante heterogeneidad clinica, estadistica y metodoldgica y d) precision del tamafio del efecto.

Se realizd un control de calidad confrontando la informacion incluida en el reporte de evaluacion
con la presentada en los estudios seleccionados para la sintesis de la evidencia (AP).

El reporte fue sometido a revision por pares interna, tanto expertos tematicos como metodoldgicos,
quienes estuvieron de acuerdo con todos los contenidos del documento, tanto desde la perspectiva
metodoldgica, como de los resultados reportados en este.

3.6. Andlisis estadistico

Inicialmente se hizo una busqueda exhaustiva de la literatura para encontrar RSL que abordaran la
misma pregunta de investigacion que la que se presenta en este documento. Sin embargo, dicha
busqueda fue infructuosa ya que no se encontraron RSL que cumplieran los criterios de inclusion y
por ende se debid ampliar la busqueda a ECAs sin limite de fecha. La busqueda de ECAs retorné un
gran numero de referencias de las cuales solo 4 fueron aptas para poder ser incluidas en este
documento (39-42) y los datos de efectividad y seguridad fueron extraidos para poder ser
reportados. Aunque se prefiere el reporte de una medida del efecto comun a través de estudios, es
decir, la realizacion de un meta analisis, el alto riesgo de sesgo de los ECAs, la heterogeneidad de
los desenlaces reportados, la heterogeniedad en el tiempo de medicion de los desenlaces, el reporte
con informacion insuficiente y el tamafia de muestra pequefio en unos ECAs, fueron determinantes
para tomar la decision de abstenernos de realizar dicho meta analisis y asi evitar reportar una medida
del efecto comun que pueda estar sesgada. Debido a lo anterior se decidié reportar por separado
el resultado de los estudios.

4. Resultados
4.1 Blsqueda de la evidencia

En los Anexos 5y 6 se detallan los resultados de la busqueda, tamizacion de referencias y seleccion
de estudios.

42.  Tamizacién de referencias y seleccion de estudios

En los Anexos 6, 7, 8 y 9 se proveen el listado de los estudios incluidos y excluidos.
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43, Calidad de la evidencia

La calidad de los estudios se presenta en el Anexo 10y figura 2.

44, Sintesis de la evidencia

Los resultados de este reporte se basan en 4 ECAs (39-42). El riesgo de sesgo para cada uno de los
articulos se presenta en la figura 2 y en el anexo 10.

Marazzi G, Volterrani M, Caminiti G, laia L, Massaro R, Vitale C, et al. Comparative long term effects
of nebivolol and carvedilol in hypertensive heart failure patients. J Card Fail. 2011;17(9):703-9.

Nodari S, Metra M, Dei Cas L. Beta-blocker treatment of patients with diastolic heart failure and
arterial hypertension. A prospective, randomized, comparison of the long-term effects of atenolol
vs. nebivolol. Eur J Heart Fail. 2003;5(5):621-7.

Poole-Wilson PA, Swedberg K, Cleland JG, Di Lenarda A, Hanrath P, Komajda M, et al. Comparison
of carvedilol and metoprolol on clinical outcomes in patients with chronic heart failure in the
Carvedilol  Or Metoprolol European Trial (COMET): randomised controlled trial. Lancet.
2003;362(9377):7-13.

Vinereanu D, Gherghinescu C, Ciobanu AO, Magda S, Niculescu N, Dulgheru R, et al. Reversal of
subclinical left ventricular dysfunction by antihypertensive treatment: A prospective trial of nebivolol
against metoprolol. J Hypertens. 2011;29(4):809-17.

45.  Descripcion de los estudios

Las caracteristicas de los estudios incluidos se presentan en el Anexo 11.

46.  Efectividad y seguridad

46.1. Efectividad

e Comparaciéon nebivolol versus carvedilol
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El estudio de Marazzi y cols (39). Reporta que después de dos afios de tratamiento con estos
farmacos, no hay diferencias estadisticamente significativas al evaluar la diferencia en el cambio de
la FrC (5.7 Ipm, IC 95% 3.9 - 7.2, p=0.136), de la TAS (2.9 mmHg, IC 95% 0.7 - 4.8, p=0.225) y de la
TAD (6.0 mmHg, 1C 95% 4.4 - 9.7, p=0.077). Asimismo tampo hallaron diferencias en cuanto a la
mortalidad en la curva de sobrevida (log rank test 0.34, p=0.56)

@ | Other bias

Marazzi 2011

Nodari 2003

Poole-Wilson 2003

® @ | ® | ~ | ncomplete outcome data (attrition bias)
® | @ | @ | ~ | selective reporting (reporting bias)

. ® . . Blinding of participants and personnel (performance bias)
® | ® | @ | @ | 5inding of outcome assessment (detection bias)

S @~ . Random sequence generation (selection bias)

. ‘ . . Allocation concealment (selection bias)

Vinereanu 2011

Figura 2. Resumen del riesgo de sesgo segun la Colaboracién Cochrane. Ver anexo 10

e Comparacién atenolol versus nebivolol

Nodari y cols. (40) obtuvieron datos de 26 pacientes teniendo en cuenta varios desenlaces dentro
de los cuales se encuentran la diferencia de la FrC, TAS y TAD a los 6 meses. Sin embargo, no
reportan diferencias estadisticamente significativas entre las comparaciones en ambos grupos (no
reportan las diferencias, no reportan el IC, reportan valor de p para cada uno de los desenlaces
como "NS" no significativo).

e Comparacion carvedilol versus metoprolol

En un sub-analisis del estudio COMET, Poole-Wilson y cols. (41) compararon carvedilol versus
metprolol en pacientes con FC. Al estratificar por pacientes que también tuvieran HTA se evidencio
un efecto protector de mortalidad atribuible a cualquier causa a favor de carvedilol (HR 0.71,1C 95%
0.56-0.90).
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e Comparacién nebivolol versus metoprolol

La comparacion entre nebivolol y metoprolol fue evaluada en el articulo de Vinereanu y cols. (42).
En este, se compararon también varios desenlaces pero soélo la diferencia de promedios de la FrC,
la TAS y la TAD fueron los relevantes para este documento, y cada uno de estos desenlaces fue
evaluado en reposo y en gjercicio. No obstante, no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos de tratamiento.

e Otras comparaciones

No se encontrd evidencia para comparaciones entre los demas farmacos de interés.

e Otros desenlaces

No se encontrd evidencia para los demas desenaces establecidos a priori.

4.6.2. Seguridad

e Comparaciéon nebivolol versus carvedilol

Marazziy cols. (39) (ref) hallaron una tasa de eventos adversos similar entre ambos grupos (OR 0.82,
IC 95% 0.4 - 1.68, p=0.581).No se evidencian diferencias estadisticamente significativas.

e Otras comparaciones

No se encontrd evidencia para comparaciones entre los demas farmacos de interés.

e Otros desenlaces

No se encontré evidencia para los demas desenaces establecidos a priori.

5. Discusién

En este reporte se presentan los resultados de la busqueda sistematica para ECAs de BB en pacientes
con HTAy FC.

El nivel de sesgo de los articulos incluidos es considerable, ya que a excepcion del estudio de Poole-
Wilson (41), los demas articulos tienen el disefio PROBE (Parallel, Randomized, Open label, Blinded
end point) que si bien ha sido un disefio que permite la realizacion de estudios a un menor costo, el
hecho de que no sea un estudio doble ciego deja abiertas varias dudas acerca de los sesgos de
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seleccion o de reporte. Dejando estas limitaciones a un lado, los estudios incluidos no muestran
diferencias significativas entre BB para la FrC, TAS y TAD a los 6 y 24 meses. Sin embargo, si se
evidencia una disminucion de la mortalidad con carvedilol cuando se compara contra metoprolol.

Las limitaciones de este reporte yacen en las limitaciones importantes que presentan los estudios
primarios per se, y que fueron mencionadas previamente, tales como el riesgo de sesgo, tamafios
de muestra pequefios, heterogeniedad en desenlaces, entre otros. Estas limitaciones mencionadas
anteriormente restringen la generalizabilidad y transferibilidad de los resultados.

Como resultado de esta evaluacion, a la luz de la evidencia identificada y sus hallazgos,
consideramos que existen vacios en el conocimiento. Se sabe ampliamente que los BB reducen la
mortalidad cardiovascular posterior a un evento coronario (43), como también que los BB reducen
la mortalidad en todos los tipos de FC (44). Sin embargo, para el tratmiento de la HTA la historia ha
sido diferente, debido a que hay una gran controversia por estudios recientes (45-48) que han
demostrado una efectividad disminuida frente otras familias de anithipertensivos. Estos resultados
han sido materia de debate argumentando varias razones del por qué de estos resultados (49).
Empero, el uso de BB en HTA se circunscribe a situaciones en las que hay indicaciones claras para el
uso de éstos, como lo mencionado inmediatamente arriba. Los nuevos estudios deben abordar la
pregunta de cual es el BB que mas efectividad brinda en dicha indicacion, pacientes hipertensos con
insuficiencia cardiaca. Quiza sea relevante ahora la pregunta dirigida a los betabloqueadores en
pacientes con insuficiencia cardiaca, sin importar si venia previamente diagnostico de HTA.

6. Conclusiéon
e Ffectividad

o Comparacién nebivolol versus carvedilol

No hay diferencias estadisticamente significativas al evaluar la diferencia en el cambio de la FrC de
la TAS y de la TAD a los 24 meses. No hay diferencia en mortalidad.

o Comparacién atenolol versus nebivolol

No hay diferencias estadisticamente significativas al evaluar la diferencia en el cambio de la FrC de
la TAS y de la TAD a los 6 meses

o Comparacion carvedilol versus metoprolol
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Para mortalidad de cualquier causa carvediolol tiene un efecto protector al ser comparado contra
metoprolol

o Comparacién nebivolol versus metoprolol

No hay diferencias estadisticamente significativas al evaluar la diferencia en el cambio de la FrC de
la TAS y de la TAD a los 6 meses

o Otras comparaciones

No se encontrd evidencia para comparaciones entre los demas farmacos de interés.

o Oftros desenlaces

No se encontro evidencia para los demas desenaces establecidos a priori.

e Seguridad
o Comparacién nebivolol versus carvedilol

No hay diferencias entre ambos tratamiento en cuanto a la tasa de desarrollo de eventos adversos

o Otras comparaciones

No se encontrd evidencia para comparaciones entre los demas farmacos de interés.

o Oftros desenlaces

No se encontré evidencia para los demas desenaces establecidos a priori.
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Lista de chequeo para los reportes de evaluacion de efectividad, seguridad o validez diagnostica
de tecnologias en salud

Documentos a entregar

:Entrega? (Si/No)

Reporte de efectividad y seguridad en la
plantilla establecida, con todas las tablas y
anexos diligenciados

SI

Articulos incluidos en la revision

Sl

Seccidn

No

Criterio

Valoracién
(Cumple,
no cumple,
incierto)

Observacio
nes

Pagina

Introducciéon

:Se identificaron los autores del reporte
(grupo desarrollador)?

C

;Participaron en la evaluacién todos los
actores clave?

C

Ver anexo 2

:Se declar¢ si el reporte fue sometido a
revision externa por pares?

Pares
internos

;Se describieron las fuentes de
financiacion?

;Se declard la existencia de conflictos de
interés?

Ver anexo
2

;:Se indicaron los datos de contacto para
solicitar més informacion?

:Se presentd un resumen ejecutivo
incluyendo introduccion, objetivo,
metodologia, resultados y conclusiones?

:Se presentd una introduccion,
incluyendo la sintesis del problema a
investigar, justificacion, alcance y objetivo
de la evaluacion?

;Se describio la condicion de salud de
interés de acuerdo con lo especificado en
el manual metodoldgico IETS?

8-9

10

;Se describieron las tecnologias de interés
de acuerdo con lo especificado en el
manual metodoldgico [ETS?

Ver anexo
3

9-18

Pregunta de
evaluaciony

11

:Se presento con claridad y precision la
pregunta de evaluacion en estructura
PICOT?

19
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criterios de
elegibilidad

12

;:Se definié cada uno de los elementos de
la pregunta PICOT de acuerdo con las
consideraciones del manual metodolégico
[ETS?

Ver anexo 2
y 3

19-20

13

:Se siguieron los pasos para la
formulacion preliminar de la pregunta de
evaluacion, de acuerdo con lo
especificado en el manual metodoldgico
IETS?

Ver anexo 2
y3

19-21

14

;Se realizd una consulta con expertos
tematicos, representantes de sociedades
cientificas, pacientes y cuidadores para el
refinamiento de la pregunta de
evaluacion?

Ver anexo
2

19-20

15

:Se definieron con claridad y precision los
criterios de elegibilidad de la evidencia
(de inclusion y exclusion) en términos de
poblaciéon, subgrupos, tecnologias de
interés, comparadores, desenlaces y
tiempo (si aplicé)?

20-23

16

:Se definieron y justificaron los criterios
de inclusién o exclusion de estudios,
relacionados con el formato, idioma y
fecha de publicacién?

20-23

17

:Se definieron v justificaron los criterios
de inclusién o exclusiéon de estudios,
relacionados con el disefio, la calidad
metodoldgica y de reporte?

20-23

Metodologia

18

;La evaluacion fue realizada de acuerdo
con un protocolo definido a priori por el
grupo desarrollador, revisado por pares y
que incluyd: pregunta de evaluacion en
estructura PICOT, criterios de elegibilidad
de la evidencia y métodos de busqueda
de evidencia?

Ver anexo
2

20

19

:Se realizd una busqueda de evidencia en
las bases de datos electronicas
correspondientes al tipo de estudio, de
acuerdo con lo especificado en el manual
metodologico IETS?

Ver anexo
4

23-24

20

:Se emplearon métodos de busqueda
complementarios: consulta con expertos
tematicos, productores y
comercializadores de las tecnologias
evaluadas y de sus comparadores,
busqueda manual "en bola de nieve",
busqueda en bases de datos
especializadas, revision de informacion
sobre vigilancia poscomercializacion, etc?

Ver anexo
2y7

24
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21

;Se realizd la actualizacion de la
busqueda de estudios primarios para las
revisiones sistematicas seleccionadas, de
acuerdo con lo especificado en el manual
metodoldgico IETS?

24

22

;La tamizacién de las referencias fue
duplicada e independiente y se
describieron las estrategias empleadas
para resolver los desacuerdos entre los
pares revisores?

25

23

;Se evaluo la calidad de la evidencia de
acuerdo con lo especificado en el manual
metodoldgico IETS?

Ver anexo
10

25

24

;Se describieron los métodos de
extraccién de datos y sintesis de la
evidencia?

Ver anexo
11

25-26

25

:Se realizd un control de calidad sobre la
extraccion de datos?

26

Resultados

26

:Se presentaron los reportes de la
busqueda de evidencia en bases de datos
electronicas, de acuerdo con lo
especificado en el manual metodoldgico
IETS?

Ver anexo
4

105-108

27

;Se presentaron los resultados de la
busqueda de evidencia, tamizacién de
referencias y seleccion de estudios
mediante el diagrama de flujo PRISMA?

Ver anexo
5

109

28

:Se presentd un listado de referencias de
los estudios incluidos y excluidos (junto
con las razones para su exclusion)?

Ver anexos
6,7,8,9

110-160

29

:Se reportaron los hallazgos de acuerdo
con lo especificado en el manual
metodologico IETS?

26-30

30

;Se presentaron las caracteristicas de los
estudios incluidos en la sintesis de
evidencia, de acuerdo con lo especificado
en el manual metodoldgico IETS?

Ver anexo
11

164

Discusion y
conclusiones

31

:Se presentd una discusion de acuerdo
con lo especificado en el manual
metodologico IETS?

29-30

32

:Se presentaron las conclusiones de la
evaluacion de acuerdo con lo
especificado en el manual metodoldgico
[ETS?

30-31

34
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Anexo 2. Informe de participacion y acata de reunion con los expertos

Anexo 2.1. Informe de participacion

e Fecha del informe: 17/07/2014

e Proceso: Evaluacion de efectividad y seguridad de los farmacos accion beta bloqueadora,
en pacientes con hipertension arterial sistémica que tengan como comorbilidad falla
cardiaca.

e Fase del proceso: Revision de efectividad y seguridad.

e Fechas reuniones: 29/04/2014

e Convocatoria:
o Actores invitados

Nombre Entidad ‘ Observaciones
Alex Rivera ACMI Subespecialidad: Cardiologia
Virgil Carballo ACMI
Juan Fernando Velasquez ACMI
Carlos Andrés Pineda Universidad del Valle
Juan Carlos Ortega ACMI

e Confirmacién de la participacion de actores invitados:

Nombre Entidad Asistencia
Alex Rivera ACMI Participa/Asiste a la reunion
Virgil Carballo ACMI Participa/Asiste a la reunion
Juan Fernando Participa/Asiste a la reunion —
Velasquez ACMI Via Skype
Carlos Andrés Pineda Universidad del Valle Participa/Asiste a la reunion
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e Actores que participaron de la fase:

Nombre ‘ Entidad
Alex Rivera ACMI
Virgil Carballo ACMI

Juan Fernando Velasquez | ACMI

Carlos Andrés Pineda Universidad del Valle

Debido a la especificidad de la condicion de salud y a la inexistencia de una asociacion de pacientes
conformada para esta patologia, no fueron invitados representantes de pacientes ni de usuarios.

Participacion del publico:

:Se recibieron comentarios del publico durante la fase?

R/: No

:Se recibieron derechos de peticion relacionados con esta fase del proceso?

R/: No

:Se recibio solicitud de informacién del publico relacionada con esta fase del proceso?
R/:No

Indicadores de evaluacion del proceso:

Grado de participacion

Métodos y técnicas de participacion: Los expertos invitados asistieron a una reunion presencial en el
auditorio del IETS. Este evento tuvo como caracteristica la conjuncion de dos procesos diferentes: la
evaluacion de efectividad y seguridad de los antagonistas de Angiotensina Il en combinaciones para
el tratamiento de pacientes con hipertension arterial que no responden a la monoterapia, vy la
evaluacion de efectividad y seguridad de los farmacos accion beta bloqueadora, en pacientes con
hipertension arterial sistémica que tengan como comorbilidad falla cardiaca. La reunion fue citada
con el fin de discutir y realizar un refinamiento de las preguntas PICO para ambos procesos, debido
a que responden a la misma condicion de salud. Esta reunion fue el primer momento participativo
de ambos procesos y siguid la siguiente agenda: en primer lugar, la presentacion del IETS; en
segundo lugar, la presentacion del componente ético de los procesos del IETS; y en tercer lugar, la
presentacion de la evidencia y las preguntas PICO desarrolladas. La metodologia utilizada, sugeria
permitir la presentacion de la evidencia y la pregunta PICO y posteriormente entablar un intercambio
dialogico entre expertos y equipo desarrollador. La reunion se realizé el 29 de abril de 2014.
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Luego de la reunion, el equipo desarrollador envio la pregunta preliminar del proceso a los expertos
participantes y la publicd en pagina web del [ETS. Para la publicacion en pagina web se definié un
tiempo para comentarios o envio de evidencia por parte del publico de 10 dias calendario.
Finalizados estos dias, el estado del proyecto se cambio, cerrando la recepcion de comentarios o
evidencia. Este fue el segundo momento participativo del proceso y tuvo lugar entre el 21y el 30 de
mayo de 2014.

Analizados los comentarios de expertos e incorporado lo que el equipo considerd pertinente para
el proceso, se procedio a enviar a los expertos y a publicar en pagina web del IETS la pregunta PICO
definitiva. Para ésta también se habilité la recepcion de comentarios por parte del publico durante
10 dias. Este proceso se surtié entre el 11y el 24 de junio de 2014, dado que los diez dfas se cumplian
en un periodo que inclufa dias festivos. Este fue el tercer momento participativo del proceso.

Finalmente, el equipo realizd la revision de efectividad y seguridad y la sintesis de la evidencia
identificada. El documento preliminar de tal revision fue enviado a los expertos participantes el
martes 8 de julio para su analisis.

Aspectos relevantes de la implementacion de la metodologia: Si bien la metodologfa utilizada en la
reunion no implica la obtencién de un consenso, es claro que el intercambio permitié en este caso
la concertacion de aspectos clave para el proceso.

:Se cumplié con los tiempos establecidos en el proceso?

R/: SI. La reunion se realizd en la fecha establecida inicialmente, y los procesos de publicacion
cumplieron con los tiempos establecidos en el proceso participativo de evaluacion de tecnologias
en salud.

Componente ético:

Para garantizar la transparencia de los procesos, todos los actores involucrados en las diferentes
fases de la evaluacion de tecnologias en salud, la produccion de Guias de Practica Clinica y la
implantacion de evidencia deben declarar conflictos de intereses, mediante el diligenciamiento del
formato establecido para ello. En algunos casos y dependiendo del proceso que se esté llevando a
cabo se diligenciaran acuerdos de confidencialidad. En todos los casos adjunta a estos requisitos la
persona deberéa enviar la hoja de vida actualizada.
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Las declaraciones de conflictos de intereses deben ser analizadas por un comité conformado para
tal fin. El comité emitira una calificacion sobre los potenciales conflictos de intereses estableciendo si
corresponden a conflictos inexistentes, probables o confirmados. De acuerdo con la calificacion
emitida se condicionara la participacion de los actores en el proceso.

Segun el Reglamento de inhabilidades e incompatibilidades y conflictos de intereses del IETS, la

Categoria  Definicion \Implicacién
A Identifica el conflicto como INEXISTENTE. Esta : L
. Se permite la participacion de la
condicion ocurre cuando la persona no declara _
P . persona en la totalidad de las
ningun interés  particular o cuando se declara .
L , - actividades para las que fue
algun interés que no guarda ninguna relacion con .
o ) y convocada o requerida
el tema en discusion o en deliberacion.
B Identifica el conflicto como PROBABLE. Esta
condicion ocurre cuando la persona declara un | Se permite una participacion
interés particular que, a consideracion del comité, | limitada en los procesos en los
podria afectar la independencia de la persona de | que se identifique que su
alguna manera, pero que no le impide | participacion no estara afectada
completamente su participacion en algunas etapas | por el conflicto.
del proceso
C Identifica el conflicto como CONFIRMADO. Esta | No se permite la participacion de
situacion ocurre cuando el comité identifica un | la persona en el desarrollo de una
claro conflicto de los intereses de la persona con | tematica especifica debido a la
el proceso en cuestion naturaleza de sus intereses.

clasificacion supone:

o ¢El proceso de componente ético se llevé a cabalidad?
R/ Si. Después de que los expertos respondieron a la invitacion realizada por la Subdireccion
de Produccion de Guias de Practica Clinica, la Subdireccion de Participacion y Deliberacion
envid la informacion relacionada con el componente ético y solicitd el envio de la
documentacion requerida. Al 29 de abril de 2014 el componente ético de los expertos
invitados habia sido completado

o ;Cuantos formatos de declaracién de conflictos de intereses y hojas de vida actualizadas se
solicitaron?
R/: Cuatro (4).

o ¢Cuantos formatos de declaracién de conflictos de intereses se recibieron?

R/: Cuatro (4).
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o ¢Cuantas hojas de vidas se recibieron?
R/: Cuatro (4).

o ;Cuantos comités de conflictos de intereses se realizaron?
R/: Dos (2). El dia 22 de abril y el dia 28 de mayo de 2014

o ¢Cual es la calificacion de los participantes de la fase de acuerdo a sus conflictos de intereses?

Nombre \ Entidad Calificacion
B para ticagrelor o bisoprostol/
Alex Rivera ACMI amlodipino ,
A para otras tecnologias y
discusiones
Virgil Carballo ACMI A
Juan Fernando Velasquez | ACMI A
Carlos Andrés Pineda Universidad del Valle | A

En el acta No. 12 del Comite de Conflictos de Intereses se estipula, con respecto al caso de Alex
Rivera, lo siguiente: “los intereses declarados son clasificados como B, es decir, como potenciales
conflictos de interés para la actividad a la que ha sido convocado. El declara haber recibido
honorarios de empresas farmacéuticas por dictar conferencias sobre hipertension arterial y
sindrome coronario agudo. Dado que la evaluacion es sobre tecnologias indicadas para la
hipertension arterial en ciertos casos y que las empresas son productoras de ticagrelor y
bisoprostol/amlodipino, que estan relacionadas con la evaluacion, el Comité considera que la
participacion del doctor Rivera debe limitarse en discusiones y toma de decisiones que tengan
que ver con tales tecnologias.”

Informe elaborado por: Subdireccion de Participacion y Deliberacion

Anexo 2.2 Acta de reunidn con expertos tematicos
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REUNION
SUBDIRECCION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA
REFINAMIENTO PREGUNTAS PICO PARA EVALUACION DE TECNOLOGIAS PARA HTA
ACTA 009/ 2014

FECHA: Bogota D.C., 29/04/2014
HORA: De las 2:10 p.m. a las 4:55 p.m.
LUGAR: Auditorio - IETS
ASISTENTES:
Angela Viviana Pérez Gémez Epidemidloga Senior Subdireccion de Produccion de
GPC
Miguel Diaz Epidemidlogo Senior Subdireccion de ETES
Virgil Carballo Experto invitado
Alex Rivera Experto invitado
Carlos Pineda Experto invitado
Juan Fernando Velasquez Experto invitado
Ena Cristina Fernandez Especialista de Participacion y Deliberacion
Carolina Pérez LastraAnalista Tecnico Subdireccion de Produccion de GPC
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AUSENTES: Jorge Cardenas (Se excuso)
ORDEN DEL DIA

Presentacion del Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS)

Presentacion conflictos de intereses, generalidades e importancia

Presentacion proceso metodoldgico para el desarrollo de evaluacion de tecnologias
Presentacion de preguntas PICO para la evaluacion de efectividad y seguridad de
antagonistas de angiotensina II en combinaciones para tratamiento de la hipertension
arterial (HTA).

Discusion para refinamiento de las preguntas PICO.

6. Compromisos.

W

n

DESARROLLO

1. Presentacion del Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud (IETS)
Se realiza la presentacion del IETS, que hace, mision y vision.
2. Presentacion conflictos de intereses, generalidades e importancia
Se realiza la presentacion de conflictos de intereses, definicion, tipos y analisis.
3. Presentaciéon proceso metodolégico para el desarrollo de evaluacion de tecnologias
Se realiza la presentacion del proceso de desarrollo de la evaluacion de tecnologias,

desarrollo de preguntas y pasos subsiguientes a la concertacion de las mismas.

4. Presentacion de preguntas PICO para la evaluacion de efectividad y seguridad de
betabloqueadores y antagonistas de angiotensina II en combinaciones para tratamiento
de HTA.

Presentacion de pregunta en formato PICO:
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Es importante resaltar que las preguntas PICO presentadas a continuacion corresponden a
dos grupos de medicamentos diferentes, el primer grupo son betabloqueadores vy el
siguiente grupo es la efectividad y seguridad de antagonistas de angiotensina IL

Pregunta 1:

P | Adultos con hipertension arterial sistémica vy insuficiencia cardiaca

I Farmacos de la familia de los bloqueadores de receptores beta *

C | Farmacos de la familia de los bloqueadores de receptores beta *

Mortalidad, prevenciéon de eventos cardiovasculares mayores (infarto agudo de
miocardio, evento cerebrovascular),desarrollo de enfermedad renal crénica,
empeoramiento de la clase funcional y disminucion de los niveles de tension
arterial

5. Discusién para el refinamiento de las preguntas PICO

Prequnta No. 1

Los expertos indican que la pregunta es adecuada, pero que también seria relevante en otro
momento revisar los betabloqueadores en pacientes hipertensos con enfermedad coronaria,
se llega a la conclusion que por temas de variabilidad clinica la pregunta mas relevante en
este momento es betabloqueadores en pacientes hipertensos con insuficiencia cardiaca.

La poblacion es correcta.

Al revisar la intervencion y los comparadores, se revisan los medicamentos que hacen parte
del grupo terapéutico ATC C07

* propranolol
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* nadolol

* metoprolol
* atenolol

* acebutolol
* Dbetaxolol
* bisoprolol
*  esmolol

* s-atenolol
* nebivolol
* labetalol

* carvedilol

* metoprolol y tiazidas
* bisoprolol y tiazidas

* atenolol and otros diuréticos

Los expertos consideran que en la practica clinica habitual no se usan todas estas moléculas,
el esmolol y el labetalol son de uso 1V, por lo tanto no aplican para la poblacion en la cual
se va a realizar la evaluacion.

De igual manera consideran que moléculas como acebutalol, betaxolol, nadolol no se usan
en Colombia.

Se considera por parte de los expertos que para la evaluacion las moléculas relevantes son:
metoprolol succinato, bisoprolol, nebivolol, carvedilol. Las moléculas combinadas no se
tendran en cuenta dado que el objetivo de esta evaluacion es comparar entre si los
betablogueadores.

Dado que existen otras moléculas en el grupo terapéutico de los betablogueadores, se
revisara si son relevantes en términos de recobros, y de esta manera se definira la relevancia
de su inclusion en la evaluacion. Los expertos indican que se debe tener en cuenta la
frecuencia uso de los betabloqueadores y costos asociados como criterio orientador.
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Para los desenlaces se considerd por parte de los expertos que se deben tener en cuenta:

e (alidad de vida

e Arritmia — Muerte subita

e Rehospitalizacion

e Mortalidad total y mortalidad CV

e Angina inestable

e Revasularizacion

e Frecuencia Cardiaca

e Presion arterial (milimetros de mercurio, % de disminuciéon desde la linea base en
que llego el paciente)

e Eventos adversos

La pregunta No. 1 definitiva es:

P | Adultos con hipertension arterial sistémica e insuficiencia cardiaca

I metoprolol succinato, bisoprolol, nebivolol, carvedilol.

C | metoprolol succinato, bisoprolol, nebivolol, carvedilol, metoprolol.

e (alidad de vida

e Arritmia — Muerte subita

e Rehospitalizacion

e Mortalidad total y mortalidad CV

e Infarto agudo de miocardio

@) e Evento cerebrovascular

e Angina inestable

e Frecuencia Cardiaca

e Presion arterial (milimetros de mercurio, % de disminucién de cifras
tensionales con respecto a la presion arterial basal)

e Eventos adversos
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* Se incluira solo si cuenta con registro sanitario INVIMA para la indicacién propuesta.

6. Compromisos

e Se enviaran las preguntas con los cambios sugeridos a partir de esta reunion.
Responsable: Angela Pérez — IETS.

FIRMAS

Se anexa listado de asistencia con las firmas correspondientes de los asistentes.

DATOS DEL TRANSCRIPTOR: Carolina Pérez Lastra.
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Anexo 3. Registros sanitarios de INVIMA

lencia que promueve Confianza

Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmacéuticas Indicacion Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO7AB02 | INVIMA | BARKINOL Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginoso, PFIZER S.ASS.
2011M- ® 50 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico,
0012445 farmaco. antihipertensor,
Concentracion: 50 mg tratamiento de
Via de Administracion: Oral mantenimiento
Presentacion : caja POR 10 TABLETAS, después de un
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra infarto de
medica) miocardio,
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y profilaxis de la
muestra medica) migrafia,
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y hipertiroidismo
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CO7AB02 | INVIMA | BARKINOL Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginoso, PFIZER S.AS.
2011M- | ® 100 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico,
0012446 farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion antihipertensor.
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, Tratamiento de
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra mantenimiento
medica) después de un
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y infarto de
muestra medica) miocardio.
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y Profilaxis de la
muestra medica) migrafia
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
C07AB02 | INVIMA | BELOC 100 Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginosos FARMA DE
2010 M- MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico COLOMBIA
014578- | TABLETAS farmacoconcentracién50 mg Via de Administracion antihipertensor. SA.
R1 presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
C07AB02 | INVIMA BELOC 50 Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginosos FARMA DE
2010 M- MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico COLOMBIA
014576- | TABLETAS farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion antihipertensor. SA.
R1 presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

taquicardia supra
ventricular.
Tratamiento del
infarto agudo de
miocardio y
terapia post-
infarto,
profilaxis de la
migrafia,
insuficiencia
cardiaca.

222
Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
C07ABO2 INVIMA BETALOC Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginoso, ASTRAZENEC
2009M- 50 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico, A UK LIMITED
002171~ | TABLETAS farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion antihipertensor,
R3. presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, tratamiento de
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra mantenimiento
medica) después de un
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y infarto de
muestra medica) miocardio,
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y profilaxis de la
muestra medica) migrafia,
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y hipertiroidismo
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
C07AB02 | INVIMA BETALOC Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Hipertension ASTRAZENEC
2009M- Z0OK 100 RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION arterial, A UK LIMITED
010775 - MG farmacoconcentracién50 mg Via de Administracién | angina de pecho,
R2 TABLETAS presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, arritmias
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra cardiacas
medica) incluyendo
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO07AB02 | INVIMA BETALOC Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Hipertension ASTRAZENEC
2010 M- Z0OK 200 RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION arterial, A UK LIMITED
013944 MG farmacoconcentracién50 mg Via de Administraciéon | angina de pecho,
R1 presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, arritmias
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra cardiacas
medica) incluyendo

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

taquicardia supra
ventricular.
Tratamiento del
infarto agudo de
miocardio y
terapia post-
infarto,
profilaxis de la
migrafia,
insuficiencia
cardiaca.
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO07AB02 | INVIMA BETALOC Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Hipertension ASTRAZENEC
2006M- Z0K RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION arterial, A UK LIMITED
006135 TABLETAS | farmacoconcentracion50 mg Via de Administracion | angina de pecho,
R1 50 MG presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, arritmias
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra cardiacas
medica) incluyendo
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y taquicardia supra
muestra medica) ventricular.

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Tratamiento del
infarto agudo de

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y miocardio y
muestra medica) terapia post-
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y infarto,

muestra medica)

profilaxis de la

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y migrafia,
muestra medica) insuficiencia
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y cardiaca.

muestra medica)
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO7AB02 | INVIMA BETALOC Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Hipertension ASTRAZENEC
2013M- ZOK® 25 RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION arterial, angina de | A UK LIMITED
0002062 MG farmacoconcentracién50 mg Via de Administracion pecho, arritmias
-R1 presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, cardiacas,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra incluyendo
medica) taquicardias
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y supra ventricular.
muestra medica) Tratamiento del
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y infarto agudo del
muestra medica) miocardio y
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y terapia pos-
muestra medica) infarto.
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y Profilaxis de la
muestra medica) migrafia y
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y insuficiencia
muestra medica) cardiaca.
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CO7AB02 | INVIMA BETAPROL Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginoso, LABINCO S.A.
2005M- 100 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico,
0005147 | TABLETAS farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion antihipertensor

presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo
ATC
INVIMA

Registro
Sanitario

Nombre
Comercial

Consideraciones farmacéuticas

Indicacién

Titular
registro

CO7ABO2

INVIMA
2006M-
0005222

BETAPROL
50 MG
TABLETAS

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antianginosos
antiarritmico
antihipertensor.

LABORATORI
@)
INTERNACIO
NAL DE
COLOMBIA
S.A. LABINCO
SA.

CO7ABO2

INVIMA
2004M-
0003951

BETAX 100
MG
TABLETAS

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antianginoso,
antiarritmico,
antihipertensor

LABORATORI
(6N
HEIMDALL
SA.
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
C07ABO2 INVIMA BETAX 50 Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginoso, LABORATORI
2005M- MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico, oS
0004103 | TABLETAS farmacoconcentracién50 mg Via de Administracion antihipertensor HEIMDALL
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, SA.
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CO7AB02 | INVIMA | BETOPROL Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginosos ROPSOHN
2014M- OL 100 RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico THERAPEUTI
013817- MG farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion antihipertensor. CS LTDA.
R2 TABLETAS presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO7AB02 | INVIMA | BETOPROL Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginosos ROPSOHN
2006 M- OL 50 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico THERAPEUTI
003666- | TABLETAS farmacoconcentracién50 mg Via de Administracion antihipertensor. CS LTDA.
R1 presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CO7AB02 | INVIMA | BETOPROL Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginosos ROPSOHN
2012M- oL RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico THERAPEUTI
012597- | AMPOLLA farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion antihipertensor. CS LTDA.
R2 S5 presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
MG/5/ML. CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
AMPOULE medica)
PACK CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y

muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO07AB02 | INVIMA CARPROL Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Hipertension HUMAX
2013M- | LS 100 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION arterial, PHARMACEU
0014413 TABLETA farmacoconcentracién50 mg Via de Administracién | angina de pecho, TICAL S.A.
DE presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, arritmias
LIBERACIO CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra cardiacas
N medica) incluyendo
SOSTENID CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y taquicardia
A muestra medica) supraventricular.

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Tratamiento del
infarto agudo de

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y miocardio y
muestra medica) terapia post-
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y infarto,

muestra medica)

profilaxis de la

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y migrafia,
muestra medica) insuficiencia
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y cardiaca.

muestra medica)

55



Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud

IETS

| BB
r vV v\

dencia que promueve Confianza

presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

cardiacas,
incluyendo
taquicardias
supra ventricular.
Tratamiento del
infarto agudo del
miocardio y
terapia pos-
infarto.
Profilaxis de la
migranay
insuficiencia
cardiaca.

Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO07AB02 | INVIMA CARPROL Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Hipertension HUMAX
2013M- LS® RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION arterial, angina de | PHARMACEU
0014618 farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion pecho, arritmias TICAL S.A.
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO07AB02 | INVIMA CARPROL Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Hipertension HUMAX
2013M- ® LS 50 RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION arterial, PHARMACEU
0014547 MG farmacoconcentracién50 mg Via de Administracién | angina de pecho, TICAL S.A.
TABLETAS presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, arritmias
DE CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra cardiacas
LIBERACIO medica) incluyendo
N CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y taquicardia supra
SOSTENID muestra medica) ventricular.
A CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y Tratamiento del
muestra medica) infarto agudo de
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y miocardio y
muestra medica) terapia post-
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y infarto,
muestra medica) profilaxis de la
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y migrafia,
muestra medica) insuficiencia
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y cardiaca.
muestra medica)
CO7AB02 | INVIMA ETOPROL Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginoso, BIOTOSCAN
2006M- ® RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico, A FARMA S A.
0006620 | TABLETAS farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion antihipertensor
50 MG presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo
ATC
INVIMA

Registro
Sanitario

Nombre
Comercial

Consideraciones farmacéuticas

Indicacién

Titular
registro

CO7ABO2

INVIMA
2005M-
0004405

GRANDIL
®

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antianginoso,
antiarritmico,
antihipertensor

ANZG LTDA

CO7ABO2

INVIMA
2012M-
0012972

IPCA
REVELOL
XL® 100

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Hipertension
arterial,
angina de pecho,
arritmias
cardiacas,
incluyendo
taquicardia supra
veintricular.
Tratamiento del
infarto agudo del
miocardio y
terapia post-
infarto.
Profilaxis de la
migrafia.

IPCA
LABORATORI
ES LIMITED
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
C07ABO2 INVIMA LOPRESOR Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Taquiarritmias, NOVARTIS
2008M- ® 50 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION como las PHARMA
0007845 | GRAGEAS farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion arritmias AG.
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, supraventriculares
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra y ventriculares.
medica) Sospecha o
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y confirmacion de
muestra medica) infarto agudo de
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y miocardio,
muestra medica) para la
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y prevencion
muestra medica) secundaria
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y después de un
muestra medica) infarto de
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y miocardio
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
C07AB02 | INVIMA METOPRO Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginosos AMERICAN
2007M- LOL 100 RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico GENERICS
0007406 MG farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion antihipertensor. SAS.
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
C07ABO2 INVIMA METOPRO Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginoso, LABORATORI
2010M- LOL 100 RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico, oS
0011218 MG farmacoconcentracién50 mg Via de Administracion antihipertensor EXPOFARMA
TABLETAS presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, SA.
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
C07AB02 | INVIMA METOPRO Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginosos WINTHROP
2007M- LOL 50 RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico PHARMACEU
0007318 MG farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion antihipertensor. TICALS DE
TABLETAS presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, COLOMBIA
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra S.A
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

60



Instituto de Evaluacion

. mueve Confianza
‘ Tecnoldgica en Salud

222
Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
C07ABO2 INVIMA METOPRO Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginoso, LABORATORI
2010M- LOL 50 RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico, oS
0011440 MG farmacoconcentracién50 mg Via de Administracion antihipertensor EXPOFARMA
TABLETAS presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, SA.
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
C07AB02 | INVIMA METOPRO Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginoso, CLARIS
2006M- LOL RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico, LIFESCIENCES
0006278 | INYECCIO farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion antihipertensor LIMITED
N BP presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, INDIA
(IMG/ML) CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
-5 ML medica)
AMPOLLA CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
DE VIDRIO muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
C07ABO2 INVIMA METOPRO Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginoso, LABORATORI
2011M- LOL RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antihipertensivo. O
0000744 | TABLETAS farmacoconcentracién50 mg Via de Administracion PROFESIONA
-R1 100 MG. presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, L
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra FARMACEUTI
medica) CO LAPROFF
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y SA.
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
C07AB02 | INVIMA METOPRO Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginosos LABORATORI
2009M- LOL RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico (@]
0009325 | TABLETAS | farmacoconcentraciéon50 mg Via de Administracion antihipertensor. PROFESIONA
RECUBIERT presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, L
AS 50 MG CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra FARMACEUTI
medica) CO LAPROFF
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y SA

muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
C07ABO2 INVIMA METOPRO Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginoso, VIE DE
2014M- LOL RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico, COLOMBIA
0014935 | TARTRALO | farmacoconcentraciéon50 mg Via de Administracion antihipertensor SAS
L 100 MG presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
TABLETAS CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
C07AB02 | INVIMA METOPRO Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginosos PENTACOOP
2012M- LOL RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico SA.
0001481 | TARTRATO | farmacoconcentracién50 mg Via de Administracion antihipertensor.
-R1 100 MG presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
TABLETAS CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo
ATC
INVIMA

Registro
Sanitario

Nombre
Comercial

Consideraciones farmacéuticas

Indicacién

Titular
registro

CO7ABO2

INVIMA
2007M-
0007317

METOPRO
LOL
TARTRATO
100 MG
TABLETAS

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antianginoso,
antiarritmico,
antihipertensor.
Tratamiento de
mantenimiento
después de un
infarto de
miocardio.
Profilaxis de la
migrafia.

WINTHROP
PHARMACEU
TICALS DE
COLOMBIA
SA.

CO7ABO2

INVIMA

2012M-

0001686
-R1

METOPRO
LOL
TARTRATO
100 MG
TABLETAS
RECUBIERT
AS

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antianginosos
antiarritmico
antihipertensor.

LABORATORI
OS LA SANTE
SA.
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO07AB02 | INVIMA | METOPRO Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginosos ANGLOPHAR
2006M- LOL RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico MA SA.
0005865 | TARTRATO | farmacoconcentraciéon50 mg Via de Administracion antihipertensor.
50 MG presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
C07AB02 | INVIMA METOPRO Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginosos AMERICAN
2007M- LOL RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico GENERICS
0007377 | TARTRATO | farmacoconcentracion50 mg Via de Administracion antihipertensor. SAS.
50 MG presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
TABLETAS CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO07AB02 | INVIMA | METOPRO Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginosos MEMPHIS
2006M- LOL RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico PRODUCTS
0005745 | TARTRATO | farmacoconcentracién50 mg Via de Administracion antihipertensor. SA.
50 MG presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
TABLETAS CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
C07AB02 | INVIMA METOPRO Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginosos LABORATORI
2012M- LOL RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico OS LA SANTE
0001712 | TARTRATO | farmacoconcentracién50 mg Via de Administracion antihipertensor. S.A.
-R1 TABLETAS presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CUBIERTAS CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
50 MG medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO07AB02 | INVIMA | METOPRO Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginosos GENFAR S.A.
2009M- LOL RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico
0009963 | TARTRATO | farmacoconcentraciéon50 mg Via de Administracion antihipertensor.
TABLETAS presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
RECUBIERT CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
AS X 50 medica)
MG CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
C07ABO2 INVIMA METPURE Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginoso, EMCURE
2009M- XL 125 RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico, PHARMACEU
0010281 MG farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion antihipertensor TICALS, LTD

presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

67



Instituto de Evaluacion
‘ Tecnoldgica en Salud

mueve Confianza

privep
| BB
r vV v\

Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
C07ABO2 INVIMA METPURE Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginoso, EMCURE
2009M- XL 25 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico, PHARMACEU
0010288 farmacoconcentracién50 mg Via de Administracion antihipertensor TICALS, LTD
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
C07ABO2 INVIMA METPURE Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginoso, EMCURE
2009M- XL 50 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico, PHARMACEU
0010289 farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion antihipertensor TICALS, LTD
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo
ATC
INVIMA

Registro
Sanitario

Nombre
Comercial

Consideraciones farmacéuticas

Indicacién

Titular
registro

CO7ABO2

INVIMA
2010M-
0010591

PRESARTIN
TABLETAS
RECUBIERT
AS 100 MG

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antianginoso,
antiarritmico,
antihipertensor

BIOGEN
LABORATORI
OS DE
COLOMBIA
SA.

CO7ABO2

INVIMA
2010M-
0010570

PRESARTIN
TABLETAS
RECUBIERT
AS 50 MG

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antianginoso,
antiarritmico,
antihipertensor.
Tratamiento de
mantenimiento
después de un
infarto de
miocardio.
Profilaxis de la
migrafia.

BIOGEN
LABORATORI
OS DE
COLOMBIA
SA.
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dencia que promueve Confianza

presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Arritmias
cardiacas
incluyendo
taquicardia
supraventricular.
Tratamiento del
infarto agudo de
miocardio y
terapia pos-
infarto.
Profilaxis de la
migrafia.

Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO07AB02 | INVIMA PREZOC Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Hipertension PROCAPS
2009M- 100 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION arterial. S.A.
0009489 farmacoconcentracién50 mg Via de Administraciéon | Angina de pecho.
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dencia que promueve Confianza

presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Arritmias
cardiacas
incluyendo
taquicardia
supraventricular.
Tratamiento del
infarto agudo de
miocardio y
terapia pos-
infarto.
Profilaxis de la
migrafia.

Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO07AB02 | INVIMA PREZOC Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Hipertension PROCAPS
2009M- 200 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION arterial. S.A.
0009490 farmacoconcentracién50 mg Via de Administraciéon | Angina de pecho.
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dencia que promueve Confianza

presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

arritmias
cardiacas
incluyendo
taquicardia supra
ventricular.
Tratamiento del
infarto agudo de
miocardio y
terapia post-
infarto,
profilaxis de la
migrafia,
insuficiencia
cardiaca.

Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO07AB02 | INVIMA PREZOC Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Hipertension PROCAPS
2009M- 25 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION arterial, SA.
0009502 farmacoconcentracién50 mg Via de Administracién | angina de pecho,
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dencia que promueve Confianza

Presentacion: caja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Arritmias
cardiacas
incluyendo
taquicardia
supraventricular.
Tratamiento del
infarto agudo de
miocardio y
terapia pos-
infarto.
Profilaxis de la
migrafia.

Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO07AB02 | INVIMA PREZOC Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Hipertension PROCAPS
2009M- 50 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION arterial. S.A.
0009488 farmacoconcentracién50 mg Via de Administraciéon | Angina de pecho.

73



°
&

privep
[ B
F v 3

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud

mueve Confianza

Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién
ATC Sanitario | Comercial
INVIMA
CO07AB02 | INVIMA PROLOC Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Hipertension LABORATORI
2012M- ® LONG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION arterial, angina de
0013328 50MG farmacoconcentracién50 mg Via de Administracion pecho, arritmias EXPOFARMA
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, cardiacas
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra incluyendo
medica) taquicardia
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y supraventricular.
muestra medica) Tratamiento del
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y infarto agudo de
muestra medica) miocardio y
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y terapia post-
muestra medica) infarto,
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y profilaxis de la
muestra medica) migrafia,
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y insuficiencia
muestra medica) cardiaca.
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
C07AB02 | INVIMA TENSOPR Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginosos BIOQUIFAR
2005M- OL 100 RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico PHARMACEU
0004159 MG farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion antihipertensor.

presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO07AB02 | INVIMA TENSOPR Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginosos BIOQUIFAR
2005M- OL(R) 50 RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antiarritmico PHARMACEU
0004118 MG farmacoconcentracién50 mg Via de Administracion antihipertensor. TICA S.A.

presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

C07ABO7 | INVIMA CONCOR Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensor, MERCK S.A.

2010 M- ® 1,25 RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antianginoso
014656- | TABLETAS farmacoconcentracién50 mg Via de Administracién | y coadyuvante en
R1 LACADAS presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, la insuficiencia
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra cardiaca estable
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién
ATC Sanitario | Comercial
INVIMA
C07ABO7 INVIMA CONCOR Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensor, MERCK S.A
2009 M- ® 10 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antianginoso
010766- | TABLETAS farmacoconcentracién50 mg Via de Administraciéon | y coadyuvante en
R2 RECUBIERT presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, la insuficiencia
AS CON CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra cardiaca estable
PELICULA medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
C07ABO7 | INVIMA CONCOR Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensor, MERCK S.A.
2009 M- ® 5 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antianginoso
010765 TABLETAS farmacoconcentracién50 mg Via de Administracidon | y coadyuvante en
R2 LACADAS presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, la insuficiencia

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

cardiaca estable
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Cédigo
ATC
INVIMA

Registro
Sanitario

Nombre
Comercial

Consideraciones farmacéuticas

Indicacién

Titular
registro

CO7AB12

INVIMA
2012M-
0012884

CARVOLO
L ®5MG
TABLETAS

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antihipertensivo,

VITALCHEM
LABORATORI
ESDE
COLOMBIA
SA.

CO7AB12

INVIMA
2010M-
0010562

GOTLAND
NEVITEN 5
MG
TABLETAS

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Manejo de
pacientes con
hipertension leve
a moderada,
hipertension
esencial no
complicada.
Manejo de
angina péctoris.

GARMISCH
PHARMACEU
TICAL S.A.
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CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

con otros agentes
antihipertensivos.
Insuficiencia
cardiaca cronica:
tratamiento de la
insuficiencia
cardiaca cronica
estable, ligera o
moderada en los
pacientes > 70
afios como
complemento de
un tratamiento
estandar

Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO07AB12 | INVIMA NABILA® Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Hipertension: MONTE
2010M- 10 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION hipertensién VERDE S.A.
0010517 | COMPRIMI | farmacoconcentracion50 mg Via de Administracion esencial, solo o
DOS presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, en combinacion
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CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

con otros agentes
antihipertensivos.
Insuficiencia
cardiaca cronica:
tratamiento de la
insuficiencia
cardiaca cronica
estable, ligera o
moderada en los
pacientes > 70
afios como
complemento de
un tratamiento
estandar

Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO07AB12 | INVIMA NABILA® Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Hipertension: MONTE
2010M- 2.5MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION hipertensién VERDE S.A.
0010516 | COMPRIMI | farmacoconcentracion50 mg Via de Administracion esencial, solo o
DOS presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, en combinacion
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO07AB12 | INVIMA NABILA® Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Manejo de MONTE
2009M- 5 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION pacientes con VERDE S.A.
0009439 | COMPRIMI | farmacoconcentraciéon50 mg Via de Administracion hipertension leve
DOS presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, a moderada,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra hipertension
medica) esencial no
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y complicada.
muestra medica) Manejo de
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y angina
muestra medica) péctoris.(acta 24
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y de 2007 numeral
muestra medica) 2.7.2).
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
C07AB12 INVIMA NEBILET Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensivo, BERLIN-
2012M- COMPRIMI RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION chf-icc CHEMIE
0001124 | DOS5MG | farmacoconcentracion50 mg Via de Administracion insuficiencia
-R1 presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, cardiaca en
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra pacientes

medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

mayores de 70
anos.
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién
ATC Sanitario | Comercial
INVIMA
CO7AB12 | INVIMA | NEBILOLS Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Manejo de
2008M- MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION pacientes con PHARMACEU
0007914 | TABLETAS | farmacoconcentraciéon50 mg Via de Administracion leve a moderada
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, hipertension LABORATORI
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra esencial no
medica) complicada.
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y Manejo de
muestra medica) angina pectoris.
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CO7AB12 | INVIMA NEBIPRES Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Manejo de
2010M- ® 5 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION pacientes con
0010862 | TABLETAS | farmacoconcentraciéon50 mg Via de Administracion hipertension leve

presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

a moderada, e
hipertension
esencial no
complicada,

manejo de angina
pectoris,
insuficiencia
cardiaca en
pacientes

mayores de 70

anos
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Cédigo
ATC
INVIMA

Registro
Sanitario

Nombre
Comercial

Consideraciones farmacéuticas

Indicacién

Titular
registro

C07AG02

INVIMA
2012M-
0012819

BETAPLEX
®6.25 MG
TABLETAS

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antihipertensivo.

Indicado en el
manejo de la
insuficiencia

cardiaca

en enfermedad

coronaria.

LABORATORI

(N

SYNTHESIS

SAS

C07AG02

INVIMA
2011M-
0012347

BETAPLEX
125 MG
TABLETAS

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antihipertensor

LABORATORI

(N

SYNTHESIS

SAS
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO7AG02 | INVIMA BETAPLEX Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginoso LABORATORI
2011M- 25 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antihipertensor oS
0012390 | TABLETAS farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion SYNTHESIS
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, SAS
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CO7AG02 | INVIMA CARDOZ Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antianginoso IPCA
2011M- 125 RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION antihipertensor. LABORATORI
0012206 farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion ES LIMITED
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo
ATC
INVIMA

Registro
Sanitario

Nombre
Comercial

Consideraciones farmacéuticas

Indicacién

Titular
registro

C07AG02

INVIMA
2011M-
0012200

CARDOZ
25

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antihipertensivo.

Indicado en el
manejo de la
insuficiencia

cardiaca

en enfermedad

coronaria.

IPCA

LABORATORI
ES LIMITED

C07AG02

INVIMA
2011M-
0012180

CARDOZ
6.25

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antihipertensivo.

Indicado en el
manejo de la
insuficiencia

cardiaca

en enfermedad

coronaria.

IPCA

LABORATORI
ES LIMITED
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Cédigo
ATC
INVIMA

Registro
Sanitario

Nombre
Comercial

Consideraciones farmacéuticas

Indicacién

Titular
registro

C07AG02

INVIMA
2006M-
0005558

CARVEDIL
6.25 MG
TABLETAS

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antihipertensivo.

Indicado en el
manejo de la
insuficiencia
cardiaca y en
enfermedad

coronaria.

Tratamiento a

largo plazo de

angina de pec

GARMISCH
PHARMACEU
TICAL S.A.

C07AG02

INVIMA
2010M-
0010492

CARVEDIL
OL125
MG
TABLETAS

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antianginoso
antihipertensor.

WINTHROP
PHARMACEU
TICALS DE
COLOMBIA
SA.
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO7AG02 | INVIMA CARVEDIL Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensivo. WINTHROP
2007M- OL 25 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION Indicado en el PHARMACEU
0006841 | TABLETAS farmacoconcentracién50 mg Via de Administracion manejo de la TICALS DE
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, insuficiencia COLOMBIA
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra cardiaca SA.
medica) en enfermedad
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y coronaria.
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CO7AG02 | INVIMA CARVEDIL Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensivo. La Sante S.A.
2006M- OL 25MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION Indicado en el
0006683 | TABLETAS | farmacoconcentraciéon50 mg Via de Administracion manejo de la
RECUBIERT presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, insuficiencia
AS CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra cardiacay en
medica) enfermedad
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y coronaria.
muestra medica) Tratamiento a
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y largo plazo de
muestra medica) angina de pecho
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y estable.
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo
ATC
INVIMA

Registro
Sanitario

Nombre
Comercial

Consideraciones farmacéuticas

Indicacién

Titular
registro

C07AG02

INVIMA
2009M-
0010098

CARVEDIL
OL6.25
MG
TABLETAS

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antianginoso
antihipertensor.

WINTHROP
PHARMACEU
TICALS DE
COLOMBIA
SA.

C07AG02

INVIMA
2005M-
0004473

CORYOL
®
TABLETAS
12.5MG

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antihipertensivo.

Indicado en el
manejo de la
insuficiencia

cardiaca

en enfermedad

coronaria.

SANDOZ
GMBH
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO7AG02 | INVIMA CORYOL Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensivo. SANDOZ
2005M- ® RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION Indicado en el GMBH
0004475 | TABLETAS | farmacoconcentraciéon50 mg Via de Administracion manejo de la
25 MG presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, insuficiencia
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra cardiaca
medica) en enfermedad
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y coronaria.
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CO7AG02 | INVIMA CORYOL Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensivo. SANDOZ
2005M- ® RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION Indicado en el GMBH
0004474 | TABLETAS | farmacoconcentraciéon50 mg Via de Administracion manejo de la
6.25 MG presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, insuficiencia
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra cardiaca

medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

en enfermedad
coronaria.
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Cédigo
ATC
INVIMA

Registro
Sanitario

Nombre
Comercial

Consideraciones farmacéuticas

Indicacién

Titular
registro

C07AG02

INVIMA
2006M-
0006042

CURPINOL
125 MG

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antianginoso
antihipertensor.

SCANDINAVI
A PHARMA
LTDA.

C07AG02

INVIMA
2006M-
0005906

CURPINOL
6.25 MG

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antihipertensivo.

Indicado en el
manejo de la
insuficiencia

cardiaca

en enfermedad

coronaria.

SCANDINAVI
A PHARMA
LTDA.

89



I ETS Instituto de Evaluacion dencia que promueve Confianza

I 'zi;‘ Tecnoldgica en Salud
Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO7AG02 | INVIMA DILATREN Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensivo. F.
2004M- D 25 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION HOFFMANN-
014780 TABLETAS farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion LA ROCHE
R1 presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, SA
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO7AG02 | INVIMA DILATREN Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Hipertension: F. HoffmanLa
2007M- D RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION hipertension ROCHE LTD
007249 TABLETAS farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion esencial, solo o
R1 12.5MG. presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, en combinacion

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

con otros agentes
antihipertensivos.
Insuficiencia
cardiaca cronica:
tratamiento de la
insuficiencia
cardiaca cronica
estable, ligera o
moderada en los
pacientes > 70
afios como
complemento de
un tratamiento
estandar
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Cédigo
ATC
INVIMA

Registro
Sanitario

Nombre
Comercial

Consideraciones farmacéuticas

Indicacién

Titular
registro

C07AG02

INVIMA

2008M-

010274-
R1

DILATREN
D
TABLETAS
6,25MG

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antihipertensivo
en el manejo de
la falla cardiaca
en enfermedades
coronarias.

F. HoffmanLa
ROCHE LTD

C07AG02

INVIMA
2012M-
0013580

DILOKLINE
125 MG

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antihipertensivo.
En el manejo de
la insuficiencia
cardiacay en la
enfermedad
coronaria

GLAXOSMITH
KLINE
COLOMBIA
SA.

92



Instituto de Evaluacion
‘ Tecnoldgica en Salud

mueve Confianza

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

enfermedad
coronaria

222
Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO7AG02 | INVIMA | DILOKLINE Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensivo. | GLAXOSMITH
2012M- 6.25 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION En el manejo de KLINE
0013532 farmacoconcentracién50 mg Via de Administracion la insuficiencia COLOMBIA
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, cardiacay en la SA.
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra enfermedad
medica) coronaria
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CO7AG02 | INVIMA | DILOKLINE Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensivo. | GLAXOSMITH
2012M- ® 25 MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION En el manejo de KLINE
0013691 farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion la insuficiencia COLOMBIA
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, cardiacay en la SA.
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO7AG02 | INVIMA | GARMISCH Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensivo. GARMISCH
2005M- CARVEDIL RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION Indicado en el PHARMACEU
0004460 | ® 25 MG farmacoconcentracién50 mg Via de Administracion manejo de la TICAL S.A.
TABLETAS presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, insuficiencia
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra cardiaca y en
medica) enfermedad
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y coronaria.
muestra medica) Tratamiento a
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y largo plazo de
muestra medica) angina de pec
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CO7AG02 | INVIMA | GARMISCH Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensivo. GARMISCH
2005M- CARVEDIL RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION Indicado en el PHARMACEU
0004443 12,5 MG farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion manejo de la TICAL S.A.
TABLETAS presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, insuficiencia
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra cardiaca y en
medica) enfermedad
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y coronaria.
muestra medica) Tratamiento a
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y largo plazo de
muestra medica) angina de pec
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo
ATC
INVIMA

Registro
Sanitario

Nombre
Comercial

Consideraciones farmacéuticas

Indicacién

Titular
registro

C07AG02

INVIMA
2007M-
0007283

TENVEDIL
® 25 MG
(CARVEDIL
oL
TABLETAS

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antihipertensivo.

Indicado en el
manejo de la
insuficiencia

cardiaca

en enfermedad

coronaria.

LABORATORI
OS BLASKOV
LTDA

C07AG02

INVIMA
2006M-
0005325

VASODYL
TABLETAS
25 MG

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antihipertensivo.

Indicado en el
manejo de la
insuficiencia

cardiaca

en enfermedad

coronaria.

GRUPO
INTERNACIO
NAL
FARMACEUTI
co
GRUFARMA
SAS
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO7AG02 | INVIMA VASODYL Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensivo. GRUPO
2012M- TABLETAS RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION Indicado en el INTERNACIO
0001090 6.25 MG farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion manejo de la NAL
-R1 presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, insuficiencia FARMACEUTI
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra cardiaca co
medica) en enfermedad GRUFARMA
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y coronaria. SAS
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CO7AG02 | INVIMA VASODYL Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensivo. Grupo
2012M- ® RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION Indicado en el Internacional
0001730 | TABLETAS farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion manejo de la Farmacéutico
-R1 125 MG presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, insuficiencia GRUFARMA
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra cardiaca y en SAS.
medica) enfermedad
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y coronaria.
muestra medica) Tratamiento a
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y largo plazo de
muestra medica) angina de pecho
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y estable.
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
C07BB02 | INVIMA BETALOC Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Hipertension ASTRAZENEC
2010M- Z0K® RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION arterial. A UK LIMITED
0010614 PLUS farmacoconcentracién50 mg Via de Administracion
95/12.5 presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
MG CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CO07BB0O7 | INVIMA | CORENTEL Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensivo Scandinavia
2004M- H 10/6.25 RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION Pharma
0003970 farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion LTDA.
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
C07BBO7 | INVIMA | CORENTEL Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensivo SCANDINAVI
2004M- H 5/6.25 RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION A PHARMA
0003971 | (Bisoprolol farmacoconcentracién50 mg Via de Administracion LTDA
Fumarato presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
+ CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
Hidroclorot medica)
iazida) CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CO07BBO7 | INVIMA | GOTLAND Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensivo Gotland
2006M- BISOPREX RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION Pharmaceutic
0005472 10.0 MG farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion al SA.
TABLETAS presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CUBIERTAS CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO07BBO7 | INVIMA | GOTLAND Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensivo Gotland
2006M- BISOPREX RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION Pharmaceutic
0005471 2.5MG farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion al SA.
TABLETAS presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CUBIERTAS CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
CO07BBO7 | INVIMA | GOTLAND Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensivo Gotland
2006M- BISOPREX RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION Pharmaceutic
0005309 ® 5 MG farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion al SA.
TABLETAS presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CUBIERTAS CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro

INVIMA
C07BBO7 | INVIMA | ZIAC ® 10 Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensivo MERCK S.A.

2006M- MG RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION

005592~ farmacoconcentracién50 mg Via de Administracion

R1 presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

C07BBO7 | INVIMA | ZIAC 5 MG Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Antihipertensivo MERCK S.A

2005M- RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
005534 - farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
R1 presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,
CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo
ATC
INVIMA

Registro
Sanitario

Nombre
Comercial

Consideraciones farmacéuticas

Indicacién

Titular
registro

C07BBO7

INVIMA

2006 M-

005789
R1

ZIAC® 2,5
MG

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Antihipertensivo

MERCK S.A

CO7FBO7

INVIMA
2013M-
0014445

CONCOR
® AM 10
MG /5 MG

Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion
presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra
medica)

CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

Tratamiento de la
hipertension en
pacientes
controlados
adecuadamente
con productos
individuales
administrados
concomitantemen
te con la misma
dosificacion que
enla
combinacion,
pero en
comprimidos
separados

MERCK S.A.
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO7FBO7 INVIMA CONCOR Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Tratamiento de la MERCK S.A.
2013M- ® AMS RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION hipertension en
0014354 MG /10 farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion pacientes
MG presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, controlados

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra adecuadamente
medica) con productos
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y individuales

muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y

administrados
concomitantemen
te con la misma
dosificacion que

muestra medica) enla
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y combinacion,

muestra medica) pero en
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y comprimidos

muestra medica) separados

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO7FBO7 INVIMA CONCOR Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Tratamiento de la MERCK S.A.
2013M- ® AM 10 RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION hipertension en
0014380 MG / farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion pacientes
10MG presentaciéncaja POR 10 TABLETAS, controlados

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra adecuadamente
medica) con productos
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y individuales

muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y

administrados
concomitantemen
te con la misma
dosificacion que

muestra medica) enla
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y combinacion,

muestra medica) pero en
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y comprimidos

muestra medica) separados

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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presentaciéncaja POR 10 TABLETAS,

Cédigo Registro Nombre Consideraciones farmaceuticas Indicacién Titular
ATC Sanitario | Comercial registro
INVIMA
CO7FBO7 INVIMA CONCOR Forma Farmacéutica: TN - TABLETAS CON O SIN Tratamiento de la MERCK S.A.
2013M- ® AMS RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION hipertensiéon en
0014446 MG/5MG farmacoconcentracién50 mg  Via de Administracion pacientes

controlados

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS ( muestra adecuadamente
medica) con productos
CAJA POR 14 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y individuales

muestra medica)

CAJA POR 20 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)

CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y

administrados
concomitantemen
te con la misma
dosificacion que

muestra medica) enla
CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y combinacion,

muestra medica) pero en
CAJA POR 50 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y comprimidos

muestra medica) separados

CAJA POR 100 TABLETAS RECUBIERTAS (Comercial y
muestra medica)
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Anexo 4. Reportes de busqueda en bases de datos electronicas.

Tipo de bisqueda

Reporte de busqueda electrénica
Nueva

Base de datos

- MEDLINE
= MEDLINE In-Process & Other Non-Indexed Citations
= MEDLINE Daily Update

Plataforma Ovid

Fecha de busqueda 30/06/2014
Rango de fecha de bisqueda Sin limite
Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros limites

Filtro de alta especificidad para ensayos clinicos

Estrategia de blsqueda (resultados)

1. exp Hypertension/ (212161)

2. (hypertension).tw. (282021)

3. exp Blood Pressure/ (249044)

4. (blood adj5 pressure).tw. (233113)
5. 1or2or3or4 (609445)

6. exp Heart Failure/ (87887)

7. (heart adj5 failure).tw. (111059)

8. 6o0r7(142051)

9. 5and8(27974)

10. exp Metoprolol/ (4862)

11. metoprolol.tw. (5863)

12. exp Propranolol/ (31006)

13. propranolol.tw. (30116)

14. exp Nadolol/ (778)

15. nadolol.tw. (1062)

16. exp Acebutolol/ (844)

17. acebutolol.tw. (901)

18. exp Atenolol/ (4847)

19. atenolol.tw. (6389)

20. exp Betaxolol/ (641)

21. betaxolol.tw. (802)

22. exp Bisoprolol/ (851)

23. bisoprolol.tw. (1031)

24. nebivolol.tw. (701)

25. carvedilol.tw. (2427)

26. exp Labetalol/ (1707)

27. labetalol.tw. (1819)

28. esmolol.tw. (1009)

29. 10or1lorl2or13orl4orl5orl6orl7orl8or19 or 20 or21 or
22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 (60004)
30. 9and 29 (919)

31. limit 30 to "therapy (maximizes specificity)" (152)

# de referencias identificadas

152

# de referencias sin duplicados

152
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Reporte de blsqueda electrénica

Tipo de busgueda Nueva
Base de datos EMBASE
Plataforma EMBASE.com
Fecha de blsqueda 30/06/2014
Rango de fecha de busqueda Sin limite
Restricciones de lenguaje Ninguno
Otros limites Ninguno
Estrategia de blusqueda | 1. hypertension'/exp 489,174
(resultados) 2. hypertension:ab;ti 374,390
3. blood pressure'/exp 396,985
4. (blood NEAR/5 pressure):ab,ti 293,054
5. #1 OR #2 OR #3 OR #4 920,110
6. (heart failure'/exp 302,044
7. (heart NEAR/S failure):abti 157,119
8. OR#6 OR #7 333,895
9. 'metoprolol succinate'/exp 1,169
10. (metoprolol NEAR/S succinate):ab,ti - 333
11. 'bisoprolol'/exp 6,247
12. bisoprolol:ab,ti 1,555
13. bisoprolol fumarate'/exp 499
14. (bisoprolol NEAR/5 fumarate):ab,ti 56
15. 'nebivolol'/exp 2,529
16. nebivolol:ab,ti 1,119
17. ‘carvedilol'/exp 10,619
18. carvedilol:ab,ti 3,501
19. esmolol'/exp 3,779
20. esmolol:ab,ti 1,332
21. atenolol'/exp 26,920
22. atenolol:abti 7,855
23. labetalol'/exp 8,753
24. labetalol:ab,ti 2,375
25. propranolol'/exp 86,821
26. propranolol:ab;ti 35,641
27. nadolol'/exp 4,861
28. nadolol:ab,ti 1,296
29. acebutolol'/exp 4,841
30. acebutolol:ab,ti 1,251
31. 'betaxolol'/exp 2,957
32. betaxolol:abti 966
33, #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR # 19
OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR
#30 OR #31 OR #32 134,223
34, #8 AND #35 AND ([controlled clinical trial]/lim OR [randomized controlled trial]/lim)
393
# de referencias identificadas 393
# de referencias sin duplicados | 348

106



https://bases.javeriana.edu.co/f5-w-687474703a2f2f7777772e656d626173652e636f6d$$/search/results
https://bases.javeriana.edu.co/f5-w-687474703a2f2f7777772e656d626173652e636f6d$$/search/results
https://bases.javeriana.edu.co/f5-w-687474703a2f2f7777772e656d626173652e636f6d$$/search/results
https://bases.javeriana.edu.co/f5-w-687474703a2f2f7777772e656d626173652e636f6d$$/search/results

Instituto de Evaluacion
lecnologica en Salud

ia que promueve Confianza

Reporte de blsqueda electrénica

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Cochrane Central Register of Controlled Trials

Plataforma Ovid

Fecha de blisqueda 30/06/2014
Rango de fecha de busqueda Sin limite
Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros limites

Para ensayos clinicos aleatorizados

Estrategia de busqueda (resultados)

O 0 N o AW N

NN N RN NRNNRNRE B 2 B2 e e
N o U R W N R O Lo oUW N O

29

24 or 25 or 26 or 27 or 28 (10271)

. metoprolol.tw. (2103)

. exp Propranolol/ (2516)
. propranolol.tw. (3726)
. exp Nadolol/ (165)

. nadolol.tw. (295)

. exp Acebutolol/ (208)

. acebutolol.tw. (308)

. exp Atenolol/ (1671)

. atenolol.tw. (2504)

. exp Betaxolol/ (193)

. betaxolol.tw. (336)

. exp Bisoprolol/ (257)

. bisoprolol.tw. (461)

. nebivolol.tw. (261)

. carvedilol.tw. (669)

. exp Labetalol/ (343)

. labetalol.tw. (478)

28.

exp Hypertension/ (13210)
(hypertension).tw. (21988)

exp Blood Pressure/ (22715)
(blood adj5 pressure).tw. (34953)
lor2or3or4(54314)

exp Heart Failure/ (4907)

(heart adj5 failure).tw. (9195)

6 or 7 (9671)

5and 8 (2116)

exp Metoprolol/ (1355)

esmolol.tw. (349)
10orl1lorl2orl3orld4orl5orl6orl7orl18or19or 20 or21 or22or23or

30. 9and 29 (195)

31. limit 30 to controlled clinical trial (15)
# de referencias identificadas 15
# de referencias sin duplicados 12
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Reporte de busqueda electrénica

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Clinical trials.gov

Plataforma Clinical trials.gov
Fecha de blisqueda 30/06/2014
Rango de fecha de busqueda Sin limite
Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros limites

Para ensayos clinicos aleatorizados

Estrategia de busqueda (resultados)

1. interventional Studies | "hypertension" AND "heart failure" | Propranolol OR
nadolol OR atenolol OR acebutolol OR betaxolol OR "metoprolol succinate”
OR bisoprolol OR nebivolol OR carvedilol OR labetalol OR esmolol

# de referencias identificadas

5

# de referencias sin duplicados

5

Reporte de blsqueda electrénica

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

WHO International Clinical Trials Registry Platform

Plataforma WHO International Clinical Trials Registry Platform
Fecha de blsqueda 30/06/2014

Rango de fecha de busqueda Sin limite

Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros limites Ninguno

Estrategia de busqueda (resultados)

1. "hypertension" AND "heart failure" | Propranolol OR nadolol OR atenolol
OR acebutolol OR betaxolol OR "metoprolol succinate" OR bisoprolol OR
nebivolol OR carvedilol OR labetalol OR esmolol

# de referencias identificadas

4

# de referencias sin duplicados

4
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Numero de referencias identificadas mediante
la busqueda en bases de datos electronicas

n =569

Numero de referencias identificadas mediante
otros métodos de busqueda
n =0 (Anexo 7)

Numero de referencias después de remover los
duplicados (Anexo 6) <

n =520

!

NUmero de
referencias
tamizadas —_—

n =520

Ndmero de
referencias
excluidas
n = 495

Numero de articulos
en texto completo
evaluados para
elegibilidad
n=25

Numero de articulos
en texto completo
excluidos (n=21)

(Anexo 9)

3 Comparacion es
placebo
3 Comparacion no
es un BB
1 Es una noticia
8 No hay datos en
pacientes con HTA
3 No hay datos en
pacientes con ICC
1 No hay resultados
del ECA
1 No se encontro
texto completo
1 No hay
informacién precisa

Numero de estudios incluidos (Anexo 8)
n=4

109



I ETS IIWSU’[UTQ d,e Evaluacion encia que promueve Confianza
T Tecnoldgica en Salud
y vV v\

Anexo 6. Listado de referencias después de remover los duplicados

1 Beta blockers may reverse damage from chronic heart failure. Geriatrics. 1994;49(12):15-6.

2. Atenolol and enalapril on the secondary prevention of myocardial infarction. Chinese
Journal of Cardiology. 1996;24(3):183-6.

3. New beta blocker reduces heart failure mortality by two-thirds. Geriatrics. 1996;51(1):16-9.

4. Randomised, placebo-controlled trial of carvedilol in patients with congestive heart failure
due to ischaemic heart disease. Lancet. 1997;349(9049):375-80.

5. Irbesartan: How does it stack up against others of its class? Drugs and Therapy
Perspectives. 1998;11(5):1-5.

6. Antihypertensive drugs: diuretics and betablockers are the best assessed. Prescrire
international. 1999;8(41):90-5.

7. Levosimendan: A new dual-acting, non-arrhythmogenic drug in decompensated
congestive heart failure. Drugs and Therapy Perspectives. 2001;17(20):1-5.

8. Carvedilol saves lives - New data from landmark trials prove survival benefits in heart failure
and post myocardial infarction. Cardiovascular Journal of South Africa. 2001;12(2):122-3.

9. Opinion and evidence in cardiovascular therapeutics. American Journal of Cardiovascular
Drugs. 2002;2(4):277-85.

10. Calcium-channel therapy similar but not equivalent to diuretic and (beta)-blocker treatment
in reducing cardiovascular disease. Formulary. 2003;38(6):345.

11. The place in therapy of angiotensin Il receptor antagonists. MeReC Bulletin. 2003;13(6):21-
4.

12. Standards of medical care in diabetes - 2008. Diabetes Care. 2008;31(SUPPL. 1):512-S54.
13. Cardiovascular disorders associated with obstructive sleep apnea. 2011. p. 197-265.

14. 28th Annual Meeting of the European Association of Cardiothoracic Anaesthesiologists,
EACTA 2013. Applied Cardiopulmonary Pathophysiology. 2014;17(2):233-4.

15. Abe K. Clinical effects of low-dose captopril plus a thiazide diuretic on mild to moderate
essential hypertension: A multicenter double-blind comparison with propranolol. J Cardiovasc
Pharmacol. 1985;7(SUPPL. 1):s77-s81.
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16. Abou Farha K, Balje-Volkers C, Tamminga W, Den Daas I, Van Os S. Dopamine D2R
agonist-induced cardiovascular effects in healthy male subjects: Potential implications in clinical
settings. ISRN Neurology. 2014,2014.

17. Acevedo C, Gradman AH. Systolic hypertension in the elderly. Cardiology Review.
2001;18(10):18-24.

18. Achilli F, Malafronte C, Lenatti L, Gentile F, Dadone V, Gibelli G, et al. Granulocyte colony-
stimulating factor attenuates left ventricular remodelling after acute anterior STEMI: Results of the
single-blind, randomized, placebo-controlled multicentre STem cEll Mobilization in Acute
Myocardial Infarction (STEM-AMI) Trial. Eur J Heart Fail. 2010;12(10):1111-21.

19. Agarwal R, Sinha AD, Pappas MK, Abraham TN, Tegegne GG. Hypertension in hemodialysis
patients treated with atenolol or lisinopril: a randomized controlled trial. Nephrol Dial Transplant.
2014;29(3):672-81.

20. Ahmed A, Dell'Ttalia LJ. Use of beta-blockers in older adults with chronic heart failure.
American Journal of the Medical Sciences. 2004,328(2):100-11.

21. Ajami G-H, Amoozgar H, Borzouee M, Karimi M, Piravian F, Ashrafi A, et al. Efficacy of
Carvedilol in Patients with Dilated Cardiomyopathy due to Beta-thalassemia major; a Double-blind
Randomized Controlled Trial. Iran. 2010;20(3):277-83.

22. Ajami GH, Amoozgar H, Borzouee M, Karimi M, Piravian F, Ashrafi A, et al. Efficacy of
carvedilol in patients with dilated cardiomyopathy due to beta-thalassemia major; a double-blind
randomized controlled trial. Iran. 2010;20(3):277-83.

23. Ajayi AAL, Sofowora GG, Adigun AQ, Asiyanbola B. Adjunctive sympathoplegic therapy to
ACE inhibition in Blacks with congestive heart failure: a comparison of alpha-1 with beta-1
blockade on exercise tolerance and cardiac sympathovagal reflex activity. Ethn Dis. 2003;13(1):71-9.

24. Alboni P, Scarfo S, Fuca G. Development of heart failure in bradycardic sick sinus syndrome.
[talian Heart Journal. 2001;2(1):9-12.

25. Alderman MH. Diuretic versus (alpha)-blocker as first-step antihypertensive therapy: Final
results from the Antihypertensive and Lipid-Lowering Treatment to Prevent Heart Attack Trial
(ALLHAT). Hypertension. 2003;42(3):239-46.

26. Alekseeva IM, Malkina TA, Sokolov SF. [Interrelationship between changes of rate and
variability of cardiac rhythm under influence of beta-adrenoblockers]. Kardiologiia. 2007,47(12):24-
34.
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27. Amosova E, Andrejev E, Zaderey I, Rudenko U, Ceconi C, Ferrari R. Efficacy of ivabradine in
combination with beta-blocker versus uptitration of beta-blocker in patients with stable angina.
Cardiovascular Drugs and Therapy. 2011;25(6):531-7.

28. Anderson JL, Lutz JR, Gilbert EM, Sorensen SG, Yanowitz FG, Menlove RL, et al. A
randomized trial of low-dose beta-blockade therapy for idiopathic dilated cardiomyopathy. Am J
Cardiol. 1985;55(4):471-5.

29. Anderson VR, Perry CM, Robinson DM. Ramipril: A review of its use in preventing
cardiovascular outcomes in high-risk patients. American Journal of Cardiovascular Drugs.
2006;6(6):417-32.

30. Andersson B, Aberg J, Lindelow B, Tang MS, Wikstrand J. Dose-related effects of
metoprolol on heart rate and pharmacokinetics in heart failure. J Card Fail. 2001;7(4):311-7.

31 Andrikopoulos G, Pastromas S, Kartalis A, Toli K, Mantas [, Tzeis S, et al. Inadequate heart
rate control is associated with worse quality of life in patients with coronary artery disease and
chronic obstructive pulmonary disease. The RYTHMOS study. Hellenic Journal of Cardiology.
2012;53(2):118-2¢6.

32. Angeli F, Verdecchia P, Karthikeyan G, Mazzotta G, Repaci S, Del Pinto M, et al. (beta)-
blockers and risk of all-cause mortality in non-cardiac surgery. Therapeutic Advances in
Cardiovascular Disease. 2010;4(2):109-18.

33. Angeli F, Verdecchia P, Reboldi GP, Gattobigio R, Bentivoglio M, Staessen JA, et al. Meta-
Analysis of effectiveness or lack thereof of Angiotensin-Converting enzyme inhibitors for
prevention of heart failure in patients with systemic hypertension. Am J Cardiol. 2004;93(2):240-3.

34. Aquilante CL, Terra SG, Schofield RS, Pauly DF, Hatton PS, Binkley PF, et al. Sustained
restoration of autonomic balance with long- but not short-acting metoprolol in patients with heart
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Anexo 10. Riesgo de sesgo segun la Colaboracion Cochrane.

Tabla de riesgo de sesgo, Marazzi 2011 (39)

Valoracion de

Razones para la valoracion
los autores

- "Each participating clinician assigned patients to nebivolol or
Generacion de L ) . )
) ) carvedilol in an alternating manner using a preprepared list.
secuencia aleatoria ! - ) : )
(sesqo de Riesgo alto Clinicians communicated weekly to reconcile numbers" Los
selegdén) especialistas pueden estar sujetos a sesgo de reporte ya que
ellos mismos aleatorizan a los pacientes
Each participating clinician assigned patients to nebivolol or
Distribucién a carvedilol in an alternating manner using a preprepared list.
ciegas (sesgo de Riesgo alto Clinicians communicated weekly to reconcile numbers Los
seleccion) especialistas pueden estar sujetos a sesgo de reporte ya que
ellos mismos aleatorizan a los pacientes
Enmascaramiento
del paciente y del Riesao alto No es doble ciego por lo que se presta para sesgo de
personal (sesgo de 9 desempefio
desempefio)
Enmascaramiento
de la evaluacion ' ) .
. No es doble ciego y ademas no establecen quienes son los que
de los desenlaces Riesgo alto )
estan cegados
(sesgo de
deteccion)
Datos de Out of 221 consecutive patients screened, 160 eligible patients
desenlace sin Riesqo baio were randomized to receive either nebivolol (80 patients) or
reportar (sesgo 9059 carvedilol (80 patients). No patients were lost to follow-up
por pérdida) regarding mortality No se esocgieron 61 pacientes pero
Reporte selectivo : )
P Riesgo no claro | No se establece si el que valoraba el desenlace estaba cegado
(sesgo de reporte)
"Out of 221 consecutive patients screened, 160 eligible patients
were randomized to receive either nebivolol (80 patients) or
Otros sesgos Alto riesgo carvedilol (80 patients). No patients were lost to follow-up
regarding mortality." No clarifican por qué no escogieron los 61
pacientes que no fueron elegibles. Sesgo de seleccion.

Tabla de riesgo de sesgo Nodari 2003 (40)

Ivaloracién de los

Sesgo Razones para la valoracion
autores

Generacion de
secuencia aleatoria
(sesgo de seleccion)

Riesgo no claro

"A prospective, parallel design was used with 1:1 randomization to
either atenolol or nebivolol using a permuted block design" No
describen como fue la aleatorizacion

Distribucién a ciegas
(sesgo de seleccion)

Riesgo alto

"A prospective, parallel design was used with 1:1 randomization to
either atenolol or nebivolol using a permuted block design." No es
doble ciego
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Enmascaramiento
) "A prospective, parallel design was used with 1:1 randomization to
del paciente y del ) ) ) ) o
Riesgo alto  |either atenolol or nebivolol using a permuted block design." No es
personal (sesgo de )
- doble ciego
desempefio)
Enmascaramiento
de la evaluacion de : A pesar de que es un estudio tipo PROBE, no especifican como
Riesgo alto
fueron cegados los colaboradores.

los desenlaces
(sesgo de deteccion)

"Four patients were not reassessed after b-blocker therapy (refusa
to undergo the second hemodynamic study in 3 patients and b-
blockade intolerance for bronchial wheezing in one) and were
therefore excluded from the study." Pocas pérdidas en ambos
grupos.

Datos de desenlace
sin reportar (sesgo Riesgo bajo
por pérdida)

Reporte selectivo o - .
El desenlace ni la intervencion estan cegados

Ri It
(sesgo de reporte) 1e5g0 ato

Tabla de riesgo de sesgo Poole-Wilson (41)

Valoracion de 9
i Razones para la valoracion
los autores
Generacion de
secuencia aleatoria Riesao baio "Randomisation was double blind and used the method of
(sesgo de 9059 permuted blocks by centre." Estudio doble ciego
seleccion)
R "Randomisation was double blind and used the method of
Distribucién a . .
ciegas (sesgo de Riesqo bajo permuted blocks by centre. Investigators at each sites were
- supplied with numbered treatment kits and instructed to take the
seleccion) ) : o
lowest numbered kit available for each new patient.
: "Randomisation was double blind and used the method of
Enmascaramiento . :
del paciente y del permuted blocks by centre. Investigators at each sites were
P Riesgo bajo supplied with numbered treatment kits and instructed to take the
personal (sesgo de ) ) . }
> lowest numbered kit available for each new patient." Estudio
desempefio) i
doble ciego
"Safety was monitored by an independent data and safety
monitoring board. Adverse and serious adverse events were
reported to the study data centre. All reports of adverse events
were included irrespective of whether the investigators thought
they had been caused by the treatment. Adverse events that
: were fatal or lifethreatening, required or extended admission, or
Enmascaramiento : . 2 o . .
) resulted in persistent or significant disability or incapacity were
de la evaluacion ) )
) ) labelled serious. All adverse events were coded, blinded to
de los desenlaces Riesgo bajo : : .
(sesqo de treatment group, by a validated and established dictionary that
detegccién) classifies events by major body systems. All fatal events were
adjudicated by the endpoint committee masked to treatment
status. We assigned mode of death to one of five categories:
sudden death, circulatory failure, stroke, other cardiovascular
death, and noncardiovascular death. Deaths that could not be
classified because of insufficient information were deemed
cardiovascular." Comité independiente cegado de exposicion.
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Datos de "Five patients were lost to follow-up and a further 28 patients
desenlace sin Riesgo bajo withdrew their consent to further follow-up during the course of
reportar (sesgo the study. All other patients were followed up to death or study

por pérdida) end." Pérdida del menos del 20% en abos grupos.
"All randomised patients were included in the analysis of both
Reporte selectivo Riesgo bajo efficacy and safety by the intention-to-treat principle. It was
(sesgo de reporte) planned that all patients would be followed up to the end of the
study, even after study treatment ended permanently”

Tabla de riesgo de sesgo

Razones para la valoracién

Valoracion de

los autores
Generacion de
secuencia aleatoria | . ) N
Riesgo no claro No mencionan como fue la aleatorizacion
(sesgo de
seleccion)
Distribucion a ) . .
: : Estudio controlado, aleatorizado, paralelo, control activo, open
ciegas (sesgo de Riesgo alto
- label, desenlace cegado
seleccion)
Enmascaramiento
del paciente y del Riesqo alto Estudio controlado, aleatorizado, paralelo, control activo, open
personal (sesgo de 9 label, desenlace cegado
desempefio)
Enmascaramiento
de la evaluacion "All the measurements were performed by an independent
de los desenlaces Riesgo bajo invstigator blinded to all clinical data" Investigador cegado a la
(sesgo de exposicion
deteccion)
Datos de - ) ) .
: Fifty patients had both basline and 6-month follow up visits. Ten
desenlace sin ) ) ) ) ) ) o
reportar (sesqo Riesgo bajo patients (five from each group) dsicontinued the study..." Pérdida
P o 9 de pacientes igual en ambos grupos
por pérdida)
"All the measurements were performed by an independent

Reporte selectivo ! ) . . : . !
P Riesgo bajo investigator , blinded to all clinical data." Investigador cegado a

(sesgo de reporte) -
la exposicion

* Traduccion de tablas realizada por autores del documentoa partir del manual de la Colaboracion

Cochrane (37)
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Anexo 11. Caracteristicas de los ensayos controlados aleatorizados incluidos en la sintesis de

evidencia

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud

Marazzi 2011 (39)

Nodari 2003 (40)

Poole-Wilson 2003

2ncia que promueve Confianza

Vinereanu 2011 (42)

investigacion y
tipo de anélisis
(por protocolo o

Carvedilol es mas
efectivo que
nebivolol. Anélisis

No mencionan

Carvedilol es mas
efectivo que
metoprolol. Anélisis

(41)
Estado d . . . !
>ado .e, Publicado Publicado Publicado Publicado
publicacion
Disefio PROBE PROBE ECA doble ciego, PROBE
multi céntrico
Poblacion Adultos con HTA y
FC estable
-, Adult FC
clinicamente y con Adultos con HTA Lros con Adultos con HTA
o estable y con . ,
hospitalizacion leve y FC por o con hipertrofia
} ) - hospitalizacion : .
reciente por FC disfuncién del ) ventricular izquierda
) B cardiovascular en los : .
descompensada en ventriculo izquierdo . - y en ritmo sinusal
s ultimos dos afios
los Ultimos tres
meses
Lugar Ambulatorio Ambulatorio Ambulatorio Ambulatorio
Comparaciones Nebivolol versus Atenolol versus Carvedilol versus Nebivolol versus
carvedilol nebivolol metoprolol metoprolol
Desenlaces FrC, TAS, TAD, FrC, TAS, TAD, FrC, TAS, TAD,
mortalidad, . . .
. parametros Mortalidad parametros
pardmetros o L
e ecocardiograficos ecocardiogréaficos
ecocardiograficos
Hipotesis de

Nebivolol es més
efectivo que

intenciéon de intencién a tratar de intencién a tratar metoprolol

tratar)

Tamafio de

muestra (# de 160 26 3029 60

sujetos

aleatorizados)

T\em.po' de 24 meses 6 meses 6 afios 6 meses

seguimiento

Pérdidas (%) 0% No mencionan 1.4% 0%

Fuente de Berlin Chemie

financiacion Istituto di Ricovero e Menarini y becas
Cura a Carattere Fundacion CARIPLO Roche Ministerio de
Scientifico - IRCCS Educacion de

Rumania

Conclusiones

A largo plazo
nebivolol y carvedilol
aparecen ser
similarmente
efectivos en el

Nebivolol se asocia
con una mejoria
hemodinamica
(ecocardiografica) en
pacientes con FC e
HTA.

Carvedilol aumenta
sobrevida en
pacientes con FC
comparado contra
metoprolol

Nebivolol mejora
funcion ventricular
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