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Resumen 
 

Tecnología (s) 

evaluada (s) 

Monoterapia bosentan vs terapias combinadas: 

 Bosentan + Sildenafil 

 Bosentan + Iloprost 

 Macitentan + Sildenafil 

 Bosentan + Riociguat 

 Ambrisentan + Sildenafil 

 Bosentan + Sildenafil + Iloprost 

 Bosentan + Sildenafil + Epoprostenol  

 Bosentan + Sildenafil + Treprostinil 

Población objetivo 

Pacientes diagnosticados con hipertensión pulmonar grupo 1 (HAP 

idiopática-HAPI y asociada-HAPA) de clase funcional II, III y IV de la 

NYHA/WHO en Colombia. 

Definición del 

escenario actual y 

nuevo 

La construcción de escenarios se basa en el criterio de expertos consultados 

y se definen a partir de la utilización de las distintas opciones de tratamiento 

de las terapias combinadas, debido a que: i) la información de SISMED está 

dada en medicamentos y no en terapias, ii) a que no es posible determinar 

lan participación de cada medicamento en cada terapia y de las terapias 

mismas en el mercado y iii) la información de uso de medicamentos no 

discriminada por condición o patología de consumo. El escenario actual 

corresponde a bosentan que es la única tecnología disponible en el PBSUPC 

y el escenario nuevo a las distintas terapias combinadas evaluadas.  

Perspectiva 
La perspectiva del presente AIP corresponde al Sistema General de 

Seguridad Social en Salud (SGSSS) en Colombia. 

Horizonte temporal 

El horizonte temporal de este AIP en el caso base corresponde a un año. 

Adicionalmente se reportan las estimaciones del impacto presupuestal para 

los años 2 y 3, bajo el supuesto de la inclusión en el PBSUPC en el año 1. 

Costos incluidos 

1. Costo promedio ponderado del mg de ambrisentán, bosentan, 

macitentan, iloprost, epoprostenol, triprostinil, sildenafil y riociguat en 

Colombia. 

2. Costo de las dosis individuales y en terapia combinada para la población 

objetivo del AIP Colombia. 

Fuente de costos Precios de los medicamentos evaluados según SISMED 2016 

Escenarios  

Terapia 
Escenario 

Actual* 

Escenarios Nuevos de 
Participación 1 y 2 

CF II CF III** CF IV 

Bosentan 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bosentan + Sildenafil 0,0% 90,0% 90,0% 0,0% 

Ambrisentan + Sildenafil 0,0% 1,0% 1,0% 0,0% 

Bosentan + Iloprost 0,0% 3,0% 3,0% 0,0% 
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Macitentan + Sildenafil 0,0% 3,0% 3,0% 0,0% 

Bosentan + Riociguat 0,0% 3,0% 3,0% 0,0% 

Bosentan + Sildenafil + Epoprostenol 0,0% 0,0% 30,0% 30,0% 

Bosentan + Sildenafil + Iloprost 0,0% 0,0% 60,0% 60,0% 

Bosentan + Sildenafil + Treprostinil 0,0% 0,0% 10,0% 10,0% 

Total 0,0% 100,0% 100,0% 100,0% 
 

Resultados 

El consolidado del impacto presupuestal arroja un monto de 

$2.994.568.729,81 en el año de base y de $ 24.708.839.447,81  y 

$24.252.786.766,36 en los años 1 y 2 subsiguientes. 

 Año base Año 1 Año 2 

Terapia doble  $ (5.095.411.398,01)  $ 17.678.592.197,58   $ 18.359.137.493,57  

Terapia triple  $ 8.089.980.127,82   $ 7.030.247.250,24   $ 5.893.649.272,79  

TOTAL  $ 2.994.568.729,81   $ 24.708.839.447,81   $ 24.252.786.766,36  
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Introducción 
 
El análisis de impacto presupuestal (AIP) de ambrisentan, bosentan, epoprostenol, iloprost, 
macitentan, riociguat, sildenafil y treprostinil para el tratamiento de pacientes con 
Hipertensión Arterial Pulmonar Grupo 1 en Colombia, se desarrolló en el marco del 
mecanismo técnico-científico para la ampliación progresiva del Plan de Beneficios en Salud 
con cargo a la UPC (PBSUPC) y la definición de la lista de exclusiones, establecido en el 
artículo 15 de la Ley 1751 de 2015 (1). Estas tecnologías fueron seleccionadas por la 
Dirección de Regulación de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud del 
Ministerio de Salud y Protección Social (MinSalud), y remitidas al Instituto de Evaluación 
Tecnológica en Salud (IETS) para su evaluación. 
 
La hipertensión arterial pulmonar grupo 1 (HAPG1) es una enfermedad progresiva causada 
por el estrechamiento o constricción de las arterias pulmonares que conectan el lado 
derecho del corazón con los pulmones. La HAPG1 se caracteriza por un aumento en la 
presión arterial pulmonar media (PAP) ≥25 mmHg en reposo y una presión capilar primaria 
media ≤15 mmHg (1). A medida que se desarrolla la HAPG1, el flujo de sangre a través de 
las arterias pulmonares se restringe y el lado derecho del corazón se agranda debido al 
aumento del esfuerzo de bombeo de sangre requerido a través de los pulmones. Es este 
esfuerzo del corazón y la disminución del bombeo de sangre al lado izquierdo del corazón 
y la circulación sistémica a través de los pulmones lo que conduce a los síntomas comunes 
de la HAPG1, tales como disnea, fatiga, debilidad, angina, síncope y distensión abdominal. 

Los primeros síntomas de la HAPG1 generalmente son leves y comunes a muchas otras 
enfermedades como asma, fatiga general o la falta de aptitud física. Debido a la naturaleza 
poco específica de los síntomas que la caracterizan, la HAPG1 se diagnostica con mayor 
frecuencia cuando los pacientes han alcanzado una etapa avanzada de la enfermedad, esto 
es, cuando se encuentran en las clases funcionales III y IV de la Organización Mundial de 
la Salud (OMS) (véase (1) para una descripción de los grupos y clases funcionales en que 
se clasifica clínicamente la HAPG1). Aunque la HAPG1 es una enfermedad poco frecuente, 
es 2 a 4 veces más común entre mujeres que entre hombres (2), actualmente es causante 
de alta morbilidad y mortalidad entre los pacientes que la sufren, presentando una tasa de 
supervivencia media de alrededor de 3.6 años una vez diagnosticada la enfermedad (1).  

Hasta mediados de la década de 1980 las opciones de tratamiento eran limitadas y la 
HAPG1 estaba asociada a un mal pronóstico. En la actualidad las opciones de tratamiento 
han mejorado significativamente el pronóstico para los pacientes con esta afección. Algunos 
medicamentos pueden ser combinados simultáneamente para tratar diferentes aspectos de 
la enfermedad (3).  

El tratamiento de la HAPG1 generalmente se clasifica en terapia de apoyo o en terapia 

avanzada. Muchos pacientes con HAPG1 reciben terapia de apoyo a pesar de evidencia 

limitada o nula de efectividad (2,4,5). La terapia de apoyo incluye el uso de vasodilatadores, 

diuréticos, oxígeno, anticoagulantes, bloqueadores de los canales de calcio y digoxina 

(6,7,3,4). La terapia avanzada, también llamada terapia específica para la HAPG1, se ha 

desarrollado para atacar específicamente una de las vías principales conocidas por las que 

la HAPG1 se desarrolla: los bloquedores de la endotelina, los análogos de las 

prostaciclinas, los bloqueadores de la Fosfodiesterasa-5 y el estimulador soluble de 

guanilato ciclasa (3,4,6,7). En la actualidad el tratamiento farmacológico de la HAPG1 se 
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orienta a encontrar la mejor combinación de medicamentos que ayuden a reducir los 

síntomas y a retrasar el progreso de deterioro, mejorando la calidad de vida de los pacientes 

(3,5).  

Los fármacos utilizados para el tratamiento de HAPG1 son: 

1. Bloquedores o antagonistas de los receptores de la endotelina (ARE): 

a. Bosentan 

b. Ambrisentan 

c. Macitentan 

2. Análogos de las prostaciclinas o prostanoides (AP) 

a. Epoprostenol Sódico 

b. Treprostinil 

c. Iloprost 

d. Beraprost sódico 

3. Bloqueadores de la fosfodiesterasa-5 (PDE-5) 

a. Citrato de Sildenafil 

b. Tadalafil 

4. Estimulador soluble de guanilato ciclasa 

a. Riociguat 

El propósito de este Análisis de Impacto Presupuestal (AIP) es estimar el esfuerzo 

financiero necesario para la adopción de las terapias combinadas de bosentan + sildenafil, 

bosentan + iloprost, macitentan + sildenafil, ambrisentan + sildenafil y bosentan + riociguat 

para pacientes con diagnóstico de HAPG1 en las clases funcionales II y III y de las terapias 

combinadas de bosentan + sildenafil + iloprost, bosentan + sildenafil + epoprostenol y 

bosentan + sildenafil + treprostinil para pacientes con diagnóstico de HAPG1 en las clases 

funcionales III y IV, en las que el único medicamento cubierto por el PBSUPC es bosentan. 

Es necesario señalar que estas terapias combinadas son alternativas comparables de 

tratamiento en la medida que entre ellas existe un grado de sustitución o administrarse a 

subconjuntos distintos de pacientes, dependiendo del criterio y los objetivos del médico y el 

paciente al abordar el tratamiento.  

 
Epidemiología  
 
La hipertensión arterial pulmonar (HAP), es un sindrome con múltiples causas que se 
caracteriza por un incremento de la resistencia vascular pulmonar (8). Frecuentemente se 
presenta como una presión arterial pulmonar media de al menos 25 mmHg en reposo o al 
menos 30 mmHg con ejercicio (9).  
 
La HAP es una enfermedad grave y progresiva (10), si no es tratada, la sobrecarga de 
presión del ventrículo derecho lleva a dilatación, hipertrofia, falla cardíaca en estado final 
entre dos a tres años y a muerte (8,10). Particularmente, la HAP de etiología desconocida 
o asociada con enfermedad del tejido conectivo se considera una enfermedad fatal (8). 
 
La fisiopatología de la HAP se explica por fenómenos de vasoconstricción, trombosis e 
hiperproliferación celular, ocasionados por un estado de disfunción endotelial vascular 
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pulmonar de aparición temprana en el curso de la enfermedad (11). También se presenta 
oclusión del lumen de algunos vasos (8). A pesar de que la patogénesis de la HAP no es 
clara, al menos tres vías están involucradas: la de la endotelina, la de la prostaciclina y la 
del óxido nítrico (8). Se han señalado entre otros mecanismos, una producción disminuida 
de óxido nítrico y aumento en la expresión y actividad de la enzima fosfodiesterasa tipo 5 
(PDE-5) en las células del músculo liso vascular y del miocardio ventricular derecho (11,12). 
 
Los síntomas de la HAP no son específicos y principalmente están relacionados con la 
disfunción ventricular derecha que es progresiva. Los síntomas iniciales son típicamente 
inducidos por el esfuerzo e incluyen dificultad para respirar, debilidad, fatiga, angina y 
síncope. De forma menos común, los pacientes también pueden presentar tos seca, 
náuseas y vómito inducidos por el ejercicio, distensión abdominal y edema de tobillo que se 
desarrollan con la progresión de la falla cardíaca del ventrículo derecho. Los síntomas en 
reposo ocurren solamente en los casos avanzados. La presentación de la HAP puede 
modificarse por las enfermedades que la causan o que están asociadas, además por otras 
comorbilidades (13). 
 
De acuerdo con la más reciente clasificación clínica publicada por la European Society of 
Cardiology (ESC) y la European Respiratory Society (ERS) (13), la HAP incluye las 
siguientes causas:  
 

1. Idiopática. 
2. Hereditaria (por mutaciones). 
3. Inducida por medicamentos (anorexígenos) y toxinas. 
4. asociada con: enfermedades del tejido conectivo (principalmente, esclerosis 

sistémica), infección por el virus de la inmunodeficiencia humana, hipertensión 
portal, enfermedad cardíaca congénita (síndrome de Eisenmenger, enfermedad 
cardíaca congénita reparada, entre otras) y esquistosomiasis. 

 
El diagnóstico de la HAP requiere una sospecha clínica basada en los síntomas y en el 
examen físico, junto con la revisión de un conjunto exhaustivo de estudios para confirmar 
el cumplimiento de los criterios hemodinámicos y para describir la etiología y la gravedad 
funcional y hemodinámica de la condición. La interpretación de los estudios requiere de 
experticia en cardiología, imaginología y mecánica ventilatoria e idealmente se deben 
discutir con un equipo multidisciplinario. Esto último, es particularmente importante para 
identificar a aquellos pacientes con más de una causa de HAP (13).  
 
La presión arterial pulmonar debería ser evaluada idealmente por cateterismo cardíaco 
derecho. Adicional a este criterio, se requiere una presión arterial pulmonar en cuña ≤ 15 
mm de Hg y una resistencia vascular pulmonar mayor a tres unidades Wood por metro 
cuadrado (13). 
 
La terapia para pacientes con HAP ha evolucionado progresivamente en la década pasada, 
incrementándose en complejidad y en evidencia sobre su eficacia. El tratamiento de la HAP 
no debe considerarse tan solo como la prescripción de medicamentos, pues se requiere la 
evaluación inicial de la gravedad y la subsecuente respuesta al tratamiento. En términos 
generales, la actual estrategia de tratamiento de la HAP puede ser divida en tres pasos 
principales (13):  
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1) La aproximación inicial incluye medidas generales (actividad física y rehabilitación 
supervisada, control de natalidad, terapia hormonal post-menopaúsica, cirugía electiva, 
prevención de infecciones, soporte psicosocial, adherencia a los tratamientos, 
consejería genética y de viaje), terapia de soporte (anticoagulantes orales, diuréticos, 
oxígeno, digoxina), referencia a centros expertos y prueba de vasorreactividad aguda 
para la indicación de terapia crónica con bloqueadores de canales de calcio. 

2) El segundo paso incluye terapia inicial con altas dosis de bloqueadores de canales de 
calcio en pacientes vasorreactivos o medicamentos aprobados para la HAP en 
pacientes no vasorreactivos, acorde al pronóstico del paciente, al grado de 
recomendación y nivel de evidencia para cada medicamento individual o combinación. 

3) Evaluación de la respuesta a la estrategia de tratamiento inicial. En el caso de una 
inadecuada respuesta se propone la combinación de medicamentos aprobados y el 
trasplante de pulmón. 
 

El manejo convencional de la enfermedad se hace con warfarina, digoxina y diuréticos, este 
tratamiento mejora los síntomas pero tiene un efecto limitado sobre la progresión de la 
enfermedad (8). 
 
En cuanto a la terapia farmacológica específica de la HAP, existen múltiples opciones con 
diferentes mecanismos de acción (13): 
  

 Bloqueadores de canales de calcio. 

 Antagonistas de receptores de endotelina: ambrisentan, bosentán y macitentan. 

 Inhibidores de la PDE-5: sildenafilo, tadalafilo y vardenafilo. 

 Análogos de la prostaciclina: epoprostenol, iloprost, treprostinil y beraprost. 

 Estimuladores de la guanilato ciclasa: riociguat. 

 Agonistas de los receptores de la prostaciclina: selexipag. 
 

La terapia combinada puede ser aplicada simultáneamente o de forma secuencial, esta 
última es la estrategia más ampliamente usada en la práctica clínica y en ensayos 
controlados aleatorizados. La terapia combinada usando dos o más clases de 
medicamentos simultáneamente es una opción adecuada para el manejo de la HAP dado 
que tres vías involucradas en la enfermedad pueden ser blanco de medicamentos 
específicos: la vía de la prostaciclina (prostanoides), la vía de la endotelina (antagonistas 
de los receptores de la endotelina) y la vía del óxido nítrico (PDE-5 y estimuladores de la 
guanilato ciclasa) (13). La combinación de agentes actuando en más de una vía, podría 
ofrecer beneficios adicionales a largo plazo en comparación con la monoterapia (10). 
 
De acuerdo con la guía de la ESC/ERS, el inicio de la monoterapia o terapia combinada 
oral con los medicamentos aprobados está recomendada en el tratamiento de pacientes 
nuevos y pacientes con riesgo bajo o intermedio. Por su parte, la terapia combinada 
secuencial está recomendada en pacientes con inadecuada respuesta a la monoterapia o 
terapia combinada inicial (13). 
 
La HAP idiopática, hereditaria o familiar es una enfermedad de baja frecuencia. En 
Colombia esta enfermedad tiene la designación de enfermedad huérfana, según la 
resolución 2048 de 2015 del MinSalud (14). Según el organización Orphanet, se encuentra 
una prevalencia de 3,3 y 1,0 por 100.000 personas para HAP e HAP idiopática o familiar, 
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respectivamente (15). La estimación más baja de prevalencia es de 15 y 5,9 casos por 
millón de adultos de HAP e HAP idiopática respectivamente, mientras que la incidencia 
anual más baja de HAP es de 2,4 casos por millón de adultos. A nivel mundial, los valores 
modales de prevalencia de HAP son 15 y 50 casos por millón de habitantes, en hombres y 
mujeres de 25 años de edad o más, respectivamente (13). Para el Reino Unido se reporta 
una prevalencia de 97 casos por millón de habitantes con una relación mujer:hombre de 1.8 
(13). Una síntesis de la carga de enfermedad de hipertensión arterial pulmonar grupo I se 
muestra en la Tabla 1.  
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Tabla 1. Síntesis de datos sobre la carga de enfermedad de Hipertensión Arterial Pulmonar Grupo I. 

 
Frecuencia de Hipertensión Arterial Pulmonar 

Tipo de estudio o fuente Población Hallazgos Fuente 

Guía de práctica clínica (reportes 
indirectos por ausencia de estudios 
originales) 

Población mundial 

Hipertensión arterial pulmonar 
- Prevalencia: 15 casos/1.000.000 
Hipertensión arterial pulmonar idiopática 
- Prevalencia: 5,9 casos/1.000.000 
Hipertensión arterial pulmonar en Europa 
- Prevalencia: 15 – 60 casos/1.000.000 
- Incidencia: 5 – 10 casos/1.000.000 
 

NOTA: Según registros 50% de la HAP son del 

grupo I (idiopática + hereditaria + inducida por 

drogas y toxinas + otras.  

Galie 2015 (9) 

Orphanet (Observatorio Mundial de 
Enfermedades Huérfanas, por 
ausencia de estudios directos) 

Población mundial 

Hipertensión arterial pulmonar 

- Prevalencia: 3,3 casos/100.000  
Hipertensión arterial pulmonar idiopática 
- Prevalencia: 1,1 casos/100.000 
Hipertensión arterial pulmonar hereditaria 
- Prevalencia: 0,08 casos/100.000 
Hipertensión arterial pulmonar idiopática y 
hereditaria 

- Prevalencia: 1,0 casos/100.000 
Hipertensión arterial pulmonar por enfermedades 
del tejido conectivo 
- Prevalencia: 0,25 casos/100.000 
Hipertensión arterial pulmonar por enfermedades 
cardiacas congénitas 
- Prevalencia: 0,57 casos/100.000 

Orphanet 2017 (15) 

 

 



 
Para finalizar, este documento describe la metodología desarrollada para realizar el análisis 
de impacto presupuestal de terapia farmacológica combinada con base en ambrisentan, 
bosentan, epoprostenol, iloprost, macitentan, riociguat, sildenafil y treprostinil para 
pacientes con HAPG1 en Colombia. Este informe, sigue los lineamientos propuestos en el 
Manual para la Elaboración de Análisis de Impacto Presupuestal y en Manual de 
Participación y Deliberación publicados por IETS. A continuación, se muestran los detalles 
del ejercicio poblacional, de costeo y de la modelación de escenarios. Posteriormente, se 
presenta una interpretación de los resultados y los análisis de incertidumbre sobre los 
mismos. Al final de este documento, se presentan las conclusiones y la discusión de los 
hallazgos.  
 
El documento se organiza de la siguiente manera: en la primera sección se describen las 
tecnologías evaluadas; en la segunda se presenta el escenario de cobertura actual; la 
tercera propone un nuevo escenario de cobertura; la cuarta presenta los insumos y métodos 
de cálculo del AIP; en la quinta el modelo de AIP; en la sexta los escenarios de adopción 
de las nuevas tecnologías y en la séptima se ofrecen los resultados del ejercicio de AIP. 

1 Tecnologías evaluadas 

 
1.1 Tratamiento actual 

En la actualidad la tecnología de comparación, el bosentan, se encuentran cubierto por el 
Plan de Beneficios en Salud (PBSUPC). Por las razones que se exponen en la sección 2, 
la terapia farmacológica utilizada en Colombia es de tipo combinada: bosentan + sildenafil, 
por lo que para este análisis, la combinación de bosentan más sildenafil es considerada 
como el tratamiento actual de la HAP grupo 1 en Colombia, pese a que el sildenafil no se 
encuentra cubierto en el PBSUPC. A continuación se presenta la descripción del bosentan.  
 
Bosentan (ATC: C02KX01) 
 
Este medicamento es un antagonista de los receptores de la endotelina autorizado por el 
INVIMA en el manejo de la hipertensión pulmonar (18). Se encuentra disponible en tabletas 
para administración por vía oral (19). 
 
En pacientes mayores de 12 años se puede administrar una dosis inicial de 62.5 mg dos 
veces al día durante 4 semanas, aumentando después hasta una dosis de mantenimiento 
de 125 mg dos veces al día. En las personas con bajo peso corporal (por debajo de 40 kg) 
tanto la dosis inicial como la de mantenimiento es de 62.5 mg dos veces al día (18). Este 
medicamento está sujeto a prescripción por un médico experimentado en el tratamiento de 
hipertensión arterial pulmonar. 
 
El uso de bosentan puede causar hepatotoxicidad o insuficiencia hepática, por lo tanto se 

debe hacer seguimiento a los niveles de aminotransferasa sérica antes del inicio del 

tratamiento y mensualmente durante el mismo, así como 2 semanas después de cualquier 

aumento en la dosis; el tratamiento puede necesitar modificación si aumentan las 

concentraciones de la enzima, adicionalmente. No debe administrarse a pacientes con 

hipotensión. Aunque no hay evidencia de efectos de rebote después del retiro de bosentan, 

se recomienda que la terapia se retire gradualmente. Es posible que el bosentan cause 
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defectos de nacimiento, por lo cual se debe descartar el embarazo antes del inicio del 

tratamiento. Debido a que los anticonceptivos hormonales solos pueden no ser adecuados 

y pueden ser necesarias medidas adicionales, se requiere manejar dos métodos de 

anticoncepción durante el tratamiento y hasta un mes más después de suspender el 

medicamento. Las concentraciones de hemoglobina deben ser monitoreadas cada 3 meses 

durante el tratamiento, y más frecuentemente al inicio de la terapia (18). 

 

Este medicamento está contraindicado en caso de hipersensibilidad al bosentan o a 

cualquier componente de la formulación, en administración concomitante con ciclosporina, 

en mujeres en estado de embarazo y en pacientes con insuficiencia hepática moderada a 

grave (Clase B o C de Child-Pugh), o aquellos con valores basales de transaminasas 

mayores a 3 veces sobre el límite superior normal (18). 

 

1.2 Tecnologías evaluadas 

Las intervenciones a evaluar son las siguientes:  

Bloqueadores o antagonistas de los receptores de la endotelina (ARE): 

Ambrisentan (ATC: C02KX02) 

 

El ambrisentan es un antagonista del receptor de endotelina con selectividad para el 

receptor de la endotelina de tipo A (ET-A) (18), autorizado por el INVIMA en el tratamiento 

de la hipertensión pulmonar clase II y III. Está disponible en tabletas de 5 y 10 mg para 

administrar por vía oral (19). 

 

El tratamiento debe iniciar con una dosis de 5 mg cada 24 horas, la cual se puede aumentar 

a 10 mg cada 24 horas, dependiendo de la respuesta clínica y la tolerabilidad del paciente. 

Este medicamento está sujeto a prescripción por un médico experimentado en el 

tratamiento de hipertensión arterial pulmonar y es empleado en el ámbito hospitalario (20). 

 

Se recomienda seguimiento a los niveles de hemoglobina y hematocrito ya que se ha 

reportado disminución en sus niveles durante las primeras semanas de tratamiento que 

puede persistir hasta por 4 años, llegando a ser necesario considerar la interrupción de la 

terapia si ocurre una disminución clínicamente significativa. En el mismo sentido no es 

recomendado su uso cuando se presenta una anemia clínicamente significativa. Debido a 

que puede causar daño fetal, se debe descartar el embarazo antes del tratamiento, 

mensualmente durante el mismo y hasta un mes después de interrumpirlo en las mujeres 

en edad reproductiva (18). Se recomienda evaluar los niveles de aminotransferasas 

hepáticas alanina transaminasa (ALT) y aspartato aminotrasnferasa (AST) antes de iniciar 

el tratamiento y mensualmente una vez iniciado (20). 

 

Está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al ambrisentan o a 

cualquiera de los componentes del medicamento, en mujeres embarazadas o aquellas que 

no utilicen un método anticonceptivo efectivo, durante la lactancia materna, en insuficiencia 

hepática grave (con o sin cirrosis), en pacientes con fibrosis pulmonar idiopática con o sin 



 
 

17 

 

hipertensión pulmonar secundaria, y en pacientes con valores basales de 

aminotransferasas hepáticas tres veces por encima de los límites superiores normales 

(19)(20). 

 

Macitentan (ATC: C02KX04) 

 
El macitentan es un antagonista de los receptores de endotelina (18), autorizado por el 
INVIMA para el tratamiento de la hipertensión arterial pulmonar idiopática o hereditaria 
sintomática clase funcional II a III de la OMS. Está disponible en tabletas de administración 
oral (19). Se administra a una dosis habitual de 10 mg una vez al día, con o sin alimentos 
(18)(20). 
 
Este medicamento está sujeto a prescripción y supervisión por un médico con experiencia 
en el tratamiento de la hipertensión arterial pulmonar, y es empleado en el ámbito 
hospitalario (20). El tratamiento debe interrumpirse si se producen aumentos sostenidos de 
las enzimas hepáticas o si tales aumentos son superiores al doble del límite superior normal 
de bilirrubina o si ocurren síntomas de lesión hepática. Una vez los valores de la enzima 
vuelven al rango normal, el tratamiento puede reiniciarse, a menos que haya síntomas de 
lesión hepática. Debido a que puede causar daño fetal, su uso está contraindicado en 
mujeres embarazadas, por lo cual las mujeres en edad fértil requieren anticoncepción 
adecuada durante el tratamiento y hasta durante un mes después de la interrupción del 
mismo; se debe descartar el embarazo antes del tratamiento, mensualmente durante el 
tratamiento y un mes después de la interrupción del mismo (18). También está 
contraindicado durante la lactancia, en caso de hipersensibilidad conocida al macitentan o 
a cualquiera de los componentes de la formulación, en pacientes con insuficiencia hepática 
severa (con o sin cirrosis) o en aquellos con valores de alanina transaminasa (ALT) y 
aspartato aminotrasnferasa (AST) superiores a 3 veces el límite superior normal (20). 
 

Análogos de las prostaciclinas o prostanoides (AP) 

Epoprostenol (ATC: B01AC09) 

 

El epoprostenol es una prostaglandina con efecto vasodilatador que previene la agregación 
plaquetaria (18), autorizado por el INVIMA para el tratamiento de la hipertensión arterial 
pulmonar con el fin de mejorar la capacidad para el ejercicio. Está disponible en polvo 
liofilizado para reconstituir a solución inyectable (19). 
 
En el tratamiento a largo plazo de la hipertensión pulmonar, el epoprostenol se administra 
por infusión intravenosa continua a una velocidad inicial de 2 ng/kg/minuto, luego se 
realizan incrementos de 2 ng/kg/minuto a intervalos de al menos 15 minutos hasta que se 
produzcan los efectos hemodinámicos máximos o los efectos limitantes de la dosis. A 
continuación, el epoprostenol se administra a una velocidad de 4 ng/kg/minuto menos que 
la velocidad de infusión máxima tolerada; si la velocidad de infusión máxima tolerada es 
inferior o igual a 5 ng/kg/minuto, entonces la perfusión de larga duración debe comenzar a 
una tasa de 1 ng/kg/minuto. La dosis de mantenimiento se ajusta posteriormente de 
acuerdo con la respuesta del paciente. Si los síntomas se repiten o si se producen efectos 
adversos, la dosis puede aumentarse o disminuirse en cambios de 1 a 2 ng/kg/ minuto a 
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intervalos de al menos 15 minutos hasta que se establezca una nueva dosis de 
mantenimiento (18)(20). Este medicamento está sujeto a prescripción y supervisión por un 
médico con experiencia en el tratamiento de la hipertensión arterial pulmonar, y es 
empleado en el ámbito hospitalario (20).  
 
El epoprostenol es un potente inhibidor de la agregación plaquetaria y debe utilizarse con 
precaución en pacientes con riesgo de hemorragia. El uso de epoprostenol para la 
hipertensión pulmonar está contraindicado en pacientes con insuficiencia cardiaca 
congestiva debida a disfunción sistólica ventricular izquierda grave y en pacientes que 
desarrollan edema pulmonar durante la dosificación. Debe evitarse el retiro súbito de 
epoprostenol debido al riesgo de hipertensión pulmonar de rebote, adicionalemnte se 
requiere seguimiento hematológico y cardiovascular en los pacientes que reciben infusiones 
de epoprostenol (18). Está contraindicado en caso de hipersensibilidad conocida al 
epoprostenol o a cualquiera de los componentes de la formulación, y en insuficiencia 
cardiaca congestiva derivada de una disfunción grave del ventrículo izquierdo (18)(20). No 
se debe utilizar de forma crónica en aquellos pacientes que desarrollen edema pulmonar 
durante la fase de establecimiento de la dosis (20). 
 
Iloprost (ATC: B01AC11) 
 
El iloprost es un análogo sintético de la prostaciclina con acción vasodilatadora (18), 
autorizado por el INVIMA en el tratamiento de la hipertensión pulmonar moderada o grave. 
Está disponible en solución para administración por vía inhalatoria (19). 
 
Para el tratamiento de la hipertensión pulmonar, puede administrarse mediante una 
solución nebulizada a una dosis de 2.5 o 5 mcg por vía inhalatoria. La dosis debe 
administrarse entre 6 y 9 veces al día de acuerdo a las necesidades y la tolerabilidad 
individuales. La duración del tratamiento es según criterio médico, dependiendo de la 
evolución clínica (18)(20). Este medicamento está sujeto a prescripción médica restringida 
por un médico con experiencia en el tratamiento de la hipertensión pulmonar, y es empleado 
en el ámbito hospitalario (20). 
 
El iloprost inhalado puede causar tos. No se recomienda el uso en pacientes con 
hipertensión pulmonar inestable o con insuficiencia cardíaca derecha avanzada (20). Se ha 
reportado broncoespasmo, con mayor riesgo en pacientes con vías respiratorias 
hiperreactivas, en esto casos se recomienda ajustar la terapia broncodilatadora. Se debe 
evitar la ingestión oral de la solución y el contacto con la piel o los ojos. Interrumpir 
inmediatamente el tratamiento si se observan signos y síntomas de edema pulmonar; si el 
edema aparece se debe considerar la posibilidad de una enfermedad venosa oclusiva 
pulmonar asociada o hipertensión venosa pulmonar. Puede  ocurrir síncope asociado a la 
patología de base o al esfuerzo físico (18). 
 
El iloprost está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al iloprost o a 
algún componente de la formulación, en aquellos con patologías en las que el efecto del 
iloprost pueda aumentar el riesgo de sangrado (úlcera péptica, hemorragia intracraneal o 
trauma), en angina inestable o pacientes con antecedente de episodios cerebrovasculares 
en los últimos 3 meses, insuficiencia cardiaca descompensada o arritmias, hipertensión 
pulmonar venoclusiva, y en pacientes con valvulopatías congénitas o adquiridas con 
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alteraciones clínicamente significativas de la función miocárdica no relacionadas con la 
hipertensión pulmonar (20). 
 

Treprostinil (ATC: B01AC21) 
 
El treprostinil es un vasodilatador e inhibidor de la agregación plaquetaria (18), autorizado 
por el INVIMA para el tratamiento de la hipertensión arterial pulmonar (HTAP) clase 
funcional II, III y IV de NYHA/OMS. Está disponible en solución inyectable (19). Se 
administra por infusión subcutánea continua, y si esta ruta no puede ser tolerada, puede 
administrarse por infusión continua a través de un catéter venoso central (18). 
 
En pacientes que no están en tratamiento con epoprostenol, el treprostinil se infunde a una 
dosis inicial equivalente a 1.25 ng/kg/minuto; si esta dosis inicial no es tolerada, se debe 
disminuir a 0.625 ng/kg/minuto. La velocidad de infusión puede aumentarse de acuerdo con 
la respuesta del paciente, en incrementos de 1.25 ng/kg/minuto cada semana durante las 
primeras 4 semanas, seguido de incrementos de 2.5 ng/kg/minuto cada semana. La dosis 
puede ser ajustada más a menudo si se tolera. Al cambiar la terapia con epoprostenol a 
treprostinil, la dosis inicial recomendada de treprostinil debe ser equivalente al 10% de la 
última dosis de epoprostenol; la dosis de treprostinil se incrementa a medida que disminuye 
la de epoprostenol, hasta la retirada de éste úlitmo (18). 
 
El treprostinil solo puede ser administrado por clínicos expertos en el diagnóstico y 
tratamiento de la hipertensión arterial pulmonar y es empleado en el ámbito hospitalario. 
Debe utilizarse con precaución en pacientes con función hepática deteriorada, y puede ser 
necesaria la reducción de la dosis. Las reacciones en el lugar de la infusión son comunes, 
lo cual puede requerir un ajuste de la dosis según la tolerancia a la infusión. Los pacientes 
con presión arterial sistémica baja requieren seguimiento permanente pues tienen mayor 
predisposición a presentar hipotensión sintomática. Se debe usar con precaución en 
pacientes que estén en tratamiento con un antiagregante o un anticoagulante, debido al 
riesgo aumentado de sangrado. La administración del medicamento no se puede 
interrumpir de forma abrupta, ni realizar grandes reducciones en las dosis, ya que se 
pueden empeoran los síntomas de la hipertensión arterial pulmonar (18)(19). Está 
contraindicado en caso de hipersensibilidad conocida al treprostinil o a cualquiera de los 
excipientes de la formulación (19).  
 

Bloqueadores de la fosfodiesterasa-5 (PDE5) 

Sildenafil (ATC: G04BE03) 
 
El sildenafil es un inhibidor de la fosfodiesterasa tipo 5 (PDE5) (18), autorizado por el 
INVIMA para el tratamiento crónico de la hipertensión arterial pulmonar. Está disponible en 
formas farmacéuticas de administración oral (tabletas, cápsulas, solución oral) y en solución 
inyectable para administrar por vía intravenosa (19). 
 
Para mejorar la capacidad de ejercicio en pacientes con hipertensión arterial pulmonar, el 
sildenafil se administra por vía oral en una dosis de 5 o 20 mg tres veces al día. 
Alternativamente puede administrarse por inyección intravenosa en una dosis de 2.5 ó 10 
mg tres veces al día, si la administración por vía oral no es posible (18). Este medicamento 
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está sujeto a prescripción por un médico experimentado en el tratamiento de hipertensión 
arterial pulmonar y es empleado en el ámbito hospitalario y ambulatorio (20). 
 
Se debe usar con precaución en pacientes con trastornos hematológicos (anemia 
falciforme, mieloma múltiple o leucemia) o anatómicos que predispongan al priapismo (18). 
No se ha establecido la efectividad en pacientes con hipertensión arterial pulmonar grave 
(clase funcional IV). Si la situación clínica se deteriora, se deben considerar las terapias 
que se recomiendan inicialmente en las etapas más graves de la enfermedad (20). Está 
contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al sildenafil, a los inhibidores 
de la fosfodiesterasa 5 o a cualquiera de los excipientes en las formulaciones, en pacientes 
con hipotensión grave (presión sanguínea < 90/50mmHg), historia reciente de accidente 
isquémico-cerebral o infarto de miocardio, insuficiencia hepática grave o en pacientes que 
han perdido la visión en un ojo debido a neuropatía óptica isquémica anterior no arterítica 
(NOIA-NA), independientemente de si este episodio se asoció o no con la exposición previa 
a un inhibidor de la PDE5 (20). Se contraindica el uso concomitante con inhibidores de la 
proteasa del VIH o elvitegravir / cobicistat / tenofovir / emtricitabina, así como el uso 
concomitante con nitratos, riociguat o cualquier otro estimulador de guanilato ciclasa 
(18)(20). 

 

Estimulador soluble del guanilato ciclasa 

Riociguat (ATC: C02KX05) 
 
El riociguat es un estimulador de guanilato ciclasa que actúa sobre los receptores de óxido 
nítrico para producir vasodilatación, que se utiliza en el tratamiento de la hipertensión 
arterial pulmonar y la hipertensión pulmonar tromboembólica crónica persistente o 
recurrente, ya sea después del tratamiento quirúrgico o en los casos inoperables (18). Está 
disponible en tabletas para administrar por vía oral (19). 
 
La dosis inicial habitual es de 1 mg tres veces al día; los pacientes que no toleran los efectos 
hipotensores de riociguat pueden recibir una dosis inicial de 0.5 mg tres veces al día. 
Posteriormente, la dosis puede aumentarse en incrementos de 1.5 mg, a intervalos de al 
menos 2 semanas, hasta una dosis máxima de 2.5 mg tres veces al día, siempre que la 
presión arterial sistólica se mantenga en o por encima de 95 mmHg y el paciente no 
presente signos o síntomas de hipotensión. La dosis debe disminuir 0.5 mg tres veces al 
día en aquellos pacientes que desarrollen síntomas de hipotensión. Después de una 
interrupción del tratamiento de 3 días o más, riociguat debe volver a titularse desde la dosis 
inicial habitual (18)(20).  
 
Este medicamento está sujeto a prescripción y supervisión por un médico con experiencia 
en el tratamiento de la hipertensión arterial pulmonar o de la hipertensión pulmonar 
tromboembólica crónica, y es empleado en el ámbito hospitalario (20). En pacientes 
fumadores se pueden considerar dosis superiores a 2.5 mg tres veces al día. Debido a su 
efecto vasodilatador, riociguat no debe administrarse a pacientes con hipotensión. Si un 
paciente desarrolla edema pulmonar agudo durante el tratamiento, la posibilidad de 
enfermedad veno-oclusiva debe ser considerada, y el riociguat interrumpido si se confirma 
tal condición. El riesgo de hemorragia del tracto respiratorio está aumentado en pacientes 
con hipertensión pulmonar, y este riesgo puede ser incrementado por riociguat. No se 
recomienda su uso en pacientes con insuficiencia hepática o renal severa, incluyendo 
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aquellos en hemodiálisis, debido a la falta de experiencia en estos pacientes. La exposición 
a riociguat aumenta en pacientes con insuficiencia hepática o renal moderada y se 
recomienda precaución durante la titulación de la dosis (18). 
 
El riociguat ha demostrado ser teratogénico y embriotóxico en animales y por lo tanto está 
contraindicado en pacientes embarazadas; el embarazo debe ser descartado antes de 
comenzar el tratamiento, y debe ser evitado durante el mismo y hasta durante 1 mes 
después de suspender el tratamiento; se recomienda el empleo de anticoncepción efectiva 
en las mujeres con potencial reproductivo (18)(20). 
 
También está contraindicado en caso de hipersensibilidad al riociguat o a alguno de los 
componentes de la formulación, administración concomitante con inhibidores de la 
fosfodiesterasa tipo 5 (PDE 5) (como sildenafil) o con nitratos o con dadores de óxido nítrico, 
insuficiencia hepática grave, pacientes con presión arterial sistólica menor a 95 mmHg al 
inicio del tratamiento, hipertensión pulmonar asociada a neumonía intersticial idiopática y 
en pacientes con hemorragia de las vías respiratorias (18)(19)(20). 
 

Otras tecnologías 

Finalmente, el MinSalud propuso como una de las tecnologías a evaluar el óxido nítrico y 

el tadalafil. El óxido nítrico no se utiliza para el tratamiento de HAPG1 en las clases 

funcionales II, III y IV. Por el contrario, el óxido nítrico, se utiliza como parte del tratamiento 

de la hipertensión pulmonar persistente del recién nacido (9), población que queda fuera de 

la condición bajo consideración del AIP. En cuanto al tadalafil, aunque se encuentra dentro 

del mismo grupo terapéutico del sildenafil (inhibidor de la fosfodiesterasa-5 PDE-5) no tiene 

indicación aprobada por el INVIMA para uso en hipertensión arterial pulmonar y sólo para 

uso en disfunción eréctil, por lo tanto no se ha incluido dentro de las tecnologías a evaluar. 

Sin embargo, se presentan las descripciones de los dos fármacos. 

 

Óxido nítrico (ATC: R07AX01) 
 
El óxido nítrico inhalado es un vasodilatador pulmonar altamente selectivo que se utiliza en 
el manejo de neonatos a término y próximos a término (más de 34 semanas de gestación), 
con insuficiencia respiratoria hipóxica asociada con hipertensión pulmonar (18). También 
está aprobado para el tratamiento de la hipertensión pulmonar peri y postoperatoria en 
cirugía cardíaca en adultos, recién nacidos, lactantes, niños y adolescentes de 0 a 17 años. 
Está disponible en gas para administración por vía inhalatoria (19). 
 
En el tratamiento de la insuficiencia respiratoria hipóxica en neonatos, el óxido nítrico se 
administra por inhalación en una concentración habitual de 20 ppm. Las dosis se han 
titulado por encima y por debajo de esta concentración, pero debido al riesgo de 
metahemoglobinemia, por lo general no se recomiendan dosis superiores a 20 ppm (18). 
Tan pronto como sea posible, tras el inicio del tratamiento y en las primeras 4 a 24 horas, 
la dosis debe disminuirse gradualmente a 5 ppm o menos, siempre que los parámetros 
clínicos (de oxigenación y presión arterial pulmonar) estén dentro de los límites deseados, 
y ajustándose a las necesidades individuales de cada paciente. El tratamiento debe 
mantenerse hasta que se observe una mejoría en la oxigenación del recién nacido o hasta 
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que la desaturación de oxígeno se resuelva y el paciente esté listo para la retirada gradual 
del tratamiento. La duración requerida del tratamiento varía pero debe ser lo más breve 
posible, en un periodo normalmente inferior a 4 días (20). La concentración debe reducirse 
gradualmente antes de detener el tratamiento, debido al riesgo de un efecto de rebote (18). 
Para el tratamiento de la hipertensión pulmonar asociada a la cirugía cardíaca, la dosis 
inicial recomendada es de 20 ppm. La dosis se debe ajustar a la dosis mínima eficaz y, en 
casos excepcionales, se puede aumentar por encima de los 20 ppm hasta un máximo de 
40 ppm. La duración del tratamiento en el contexto perioperatorio, habitualmente es de 24 
a 48 horas (20). 
 
El óxido nítrico está sujeto a prescripción médica y es empleado en el ámbito hospitalario. 
Debe recetarse bajo la supervisión de un médico con experiencia en cuidados intensivos 
neonatales limitándose a aquellas unidades neonatales que hayan recibido capacitación 
adecuada en el uso de un sistema de administración de óxido nítrico. En el tratamiento de 
la hipertensión pulmonar asociada a la cirugía cardíaca, la prescripción de óxido nítrico 
debe ser supervisada por un médico con experiencia en anestesia cardiotorácica y cuidados 
intensivos y está limitada a aquellas unidades cardiotorácicas que hayan recibido 
capacitación adecuada en el uso de un sistema de administración de óxido nítrico (20). 
 
Los pacientes tratados con óxido nítrico inhalado deben tener seguimiento cercano para 
metahemoglobinemia y oxigenación. También se deben monitorear los niveles de óxido 
nítrico y dióxido de nitrógeno inhalados. El tratamiento no debe interrumpirse abruptamente, 
ya que puede producirse hipertensión pulmonar de rebote y deterioro de la oxigenación. Se 
requiere precaución en pacientes con disfunción ventricular izquierda preexistente, ya que 
pueden ocurrir síntomas de insuficiencia cardiaca, incluyendo edema pulmonar (18). 
 
Está contraindicado en caso de hipersensibilidad conocida al óxido nítrico o a alguno de los 
excipientes de la formulación, en pacientes con deficiencia congénita o adquirida de 
metahemoglobina reductasa (MetHb reductasa) o glucosa 6 fosfato deshidrogenasa 
(G6PD), o en neonatos con dependencia comprobada al cortocircuito de sangre derecha-
izquierda o recién nacidos con cortocircuito izquierda-derecha significativo (20). 
 

Tadalafil (ATC G04BE08) 

 

El sildenafil es un inhibidor de la fosfodiesterasa tipo 5 (PDE-5) (16), autorizado por el 

INVIMA para el tratamiento de la disfunción eréctil y de la hiperplasia prostática benigna. 

Está disponible en formas farmacéuticas de administración oral (tableta cubierta, tableta 

masticable y tableta dispersable) de 5, 10 y 20 mg (17). Para mejorar la capacidad de 

ejercicio en la hipertensión arterial pulmonar, el tadalafil se administra por vía oral en una 

dosis de 40 mg una vez al día (16). Se debe usar con precaución en pacientes con 

trastornos hematológicos (anemia falciforme, mieloma múltiple o leucemia) o anatómicos 

que predispongan al priapismo. Se debe descontinuar su uso en caso de pérdida visual o 

auditiva repentina. Su uso está no recomendado en pacientes con trastornos degenerativos 

de la retina de carácter hereditario, incluida la retinitis pigmentosa (16). 

 

El tadalafil está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al tadalafil, a 
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los inhibidores de la fosfodiesterasa 5 o a cualquiera de los excipientes en las 

formulaciones, en pacientes con pérdida de visión en un ojo a consecuencia de una 

neuropatía óptica isquémica anterior no arterítica independientemente de si el episodio tuvo 

lugar o no coincidiendo con una exposición previa a un inhibidor de la fosfodiesterasa tipo 

5. No debe administrarse concomitantemente con nitratos orgánicos, riociguat  o cualquier 

otro estimulador de guanilato ciclasa (16)(18). 

 

2 Escenario actual de cobertura  

 

Actualmente el bosentan es el único medicamento que se encuentra cubierto por el 
PBSUPC por lo que para este análisis es el medicamento actual, en monoterapia y en todas 
las combinaciones terapéuticas analizadas. El tratamiento actual de la HAP grupo 1 en 
Colombia que puede caracterizarse, según la experiencia de expertos clínicos consultados 
en el desarrollo del impacto presupuestal, así1:  

1. Una vez se cuenta con un diagnóstico confirmado, el inicio del tratamiento toma un 
periodo de 2½ meses en promedio.  

2. El horizonte temporal del tratamiento farmacológico de HAPG1 cubre toda la expectativa 
de vida de los pacientes. La HAPG1 es una enfermedad crónica que no se cura. 

3. El tratamiento de HAPG1 es de alto costo en sus distintos componentes:  

 Medicamentos: bosentan, ambrisentan, iloprost, epoprostenol, riocigual, etc. 

 Pruebas de seguimiento de la evolución del tratamiento: ecocardiografías, 
cateterismo del lado derecho del corazón, prueba de la caminata de 6 minutos, 
pruebas de saturación de O2, prueba de disnea de esfuerzo, pruebas de ejercicio 
cardiopulmonar, etc. 

 Hospitalización, en caso de requerirse. 

 Atrioseptostomía, transplante de pulmones y/o de corazón, en caso de requerirse. 
4. En Colombia no son parte de la práctica clínica usual ni la terapia estándar o de apoyo 

(uso de anticoagulantes, diuréticos, digitálicos, calcio antagonistas y oxígeno 
suplementario) ni la monoterapia, en particular con ambrisentan e iloprost, en razón de: 

 Diagnóstico tardío de la enfermedad. 

 La mayoría de los pacientes comienzan con terapia combinada. 

 Práctica clínica orientada al logro de objetivos basados en resultados en salud: 
devolver a pacientes en estados funcionales CF-III o CF-IV a estados funcionales 
CF-I o CF-II o mantener bajo control el progreso de la patología. 

5. Tratamiento farmacológico orientado a encontrar la mejor combinación de 
medicamentos en procura de los objetivos clínicos establecidos. 

 Diseño del tratamiento farmacológico. Generalmente la terapia realizada es 
combinada, sea de manera secuencial o sea de tipo upfront.  

 Terapia secuencial:  
i. Inicio con sildenafil. 
ii. Adición de bosentan. 

                                                             
1 Al respecto consúltense los Informes de Proceso Participativo IETS de octubre 29 de 2015 y de 
agosto 30 de 2017.  
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iii. Adición de iloprost. NOTA: Medicamento no incluido en el PBSUPC. 

 Tipos de terapias combinadas: 
iv. Bosentan + sildenafil: Es la combinación más utilizada en Colombia y existe 

evidencia de su efectividad superior respecto de la monoterapia con sólo 
bosentan o sólo sildenafil (21)(22).  

v. Bosentan + sildenafil + iloprost: generalmente para inicio en pacientes en estado 
avanzado de la enfermedad en CF-IV. Existe evidencia preliminar de los 
beneficios a largo plazo de la terapia de triple combinación inicial en los 
pacientes con HAP grave (23). 

6. Algunas terapias combinadas pueden incluir 4 o más medicamentos. 
 

3 Escenario nuevo de cobertura  

 

La literatura sugiere que las estrategias de tratamiento farmacológico de la HAPG1, según 
clase funcional, pueden ser variadas, como monoterapia o en combinaciones de dos o tres 
medicamentos (ver Tabla 2) (20,22). 

 
Tabla 2. Estrategias de terapia farmacológica en HAPG1. 

 

Terapias en clase funcional II Terapias en clase funcional III Terapias en clase funcional IV 

Inicio como monoterapia Terapia combinada inicial 
(dos medicamentos)- 

Terapia combinada inicial 
(doble o triple) 

Sildenafil/Tadalafil 
Sildenafil/Tadalafil 

Epoprostenol en bomba de 
infusión continua. 

Bosentan/Macitentan Bosentan/Macitentan Sildenafil/Tadalafil 

Ambrisentan Ambrisentan Bosentan/Macitentan 

Iloprost nebulizado Iloprost nebulizado, o treprostinil 
vo o nubulizado, o selexipag 

Ambrisentan 

Riociguat Riociguat Treprostinil,Iloprost, Selexipag 

 Iloprost ev Riociguat 

 Treprostinil ev  

Fuente: Zagolin et al. (24). 

 

Como se mencionó en la sección anterior, el tratamiento actual de la HAPG1 se basa en 
terapias combinadas debido a que con ellas se logran mejor los objetivos terapéuticos que 
con la monoterapia (25). 

Las combinaciones evaluadas para el tratamiento de la HAPG1 en las CF II y III en 
Colombia, de acuerdo con el criterio de los expertos, son:  

1. Bosentan + Sildenafil 
2. Bosentan + Iloprost 
3. Macitentan + Sildenafil 
4. Bosentan + Riociguat 
5. Ambrisentan + Sildenafil 
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Para los CF III y IV las terapias evaluadas para el caso colombiano son: 

1. Bosentan + Sildenafil + Iloprost 
2. Bosentan + Sildenafil + Epoprostenol 
3. Bosentan + Sildenafil + Treprostinil 

 

En los pacientes en CF II se puede iniciar la terapia con un medicamento por vía oral 
(monoterapia). Sildenafil ha demostrado ser efectivo en el tratamiento de pacientes con 
HAPG1 en esta clase funcional y es uno de los medicamentos más frecuentemente 
utilizados, con mayor disponibilidad y el de menor costo en el país. Sin embargo, el último 
lustro ha visto el cambio de paradigma en el tratamiento farmacológico, que ha pasado de 
una terapia secuencia a uno de tipo up front, que comienza con dos o tres fármacos, 
espacialmente cuando los pacientes presentan características de riesgo alto de evolución 
hacia estados avanzados de la enfermedad, aun estando en clase funcional II (25). Hay 
varias razones para este cambio y su rápida adopción clínica: primero, hay al menos tres 
canales conocidos en la etiopatogenia de la HAP (prostaciclinas, óxido nítrico y los 
antagonistas receptores de la endotelina) y las terapias farmacológicas desarrolladas hasta 
ahora son “objetivo-específicas”, es decir, están dirigidas a algunos de esos canales 
patogénicos, por lo que su combinación permite atacar varios de esos canales a la vez; 
segundo, hay potencial sinergístico en la combinación de terapias; tercero, tanto la 
severidad propia de la enfermedad como el hecho de que los pacientes efectivamente 
diagnosticados con la enfermedad suelen estar en estados avanzados de la misma, 
requieren de tratamientos más efectivos (20,24,25).  

Los distintos fármacos de las terapias arriba especificadas pueden asociarse unos con 
otros, sin ajuste de dosis, en la medida en que no se ha observado una potenciación de 
efectos adversos, la única excepción la constituye la asociación de Sildenafil con Riociguat 
por aumento del efecto hipotensor (13,21,26,27). Así mismo, distintos estudios muestran 
que la combinación de estos medicamentos es segura y efectiva y mejora algunos 
parámetros funcionales en relación con la monoterapia (13,21,26,27). Adicionalmente, se 
sugiere el uso de terapia combinada para HAPG1 en las clases funcionales de la OMS III y 
IV en los casos en que no se logran los objetivos propuestos al comienzo del tratamiento y 
que no sugieren una buena respuesta al tercer mes de tratamiento con monoterapia (27,28). 
Por último, la terapia combinada reduce en 35% a 40% el tiempo de deterioró clínico (29). 

 

4 Insumos y métodos 

 
Esta sección presenta los supuestos, parámetros y métodos utilizados para el modelo de 
estimación del impacto presupuestal. Cada una de las fuentes de información, 
estructuración de casos tipo y supuestos de modelación que fueron discutidos con el grupo 
de expertos temáticos en espacios de participación promovidos por el IETS. 
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4.1 Perspectiva 

 
La perspectiva de este AIP es la del tercer pagador el cual en nuestro contexto es el Sistema 
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS). 
 
4.2 Horizonte temporal 

 
El horizonte temporal de este AIP en el caso base corresponde a un año. Adicionalmente 
se reportan las estimaciones del impacto presupuestal para dos años subsiguientes, 
denominados años 2 y 3, bajo el supuesto de inclusión en el PBSUPC en el año 1.  
 
4.3 Población total 

 
La población base del AIP es la población total del país en la medida en que cualquier 

individuo en cualquier edad puede tener la condición bajo análisis. Sin embargo, de acuerdo 

con la Agencia Canadiense de Medicamentos y Tecnologías en Salud (CADTH, por sus 

siglas en inglés) es más común entre personas en edades comprendidas entre 20 a 40 

años, afecta más a mujeres que hombres y a personas con ciertas enfermedades 

(cardiacas, VIH, entre otras), etc. (30).  

 
4.4 Población objeto de análisis 

- Población con la condición de salud (etapa 2) 
 

o Hallazgos en Guías locales/internacionales 
 
En la bases de datos las Guías de Práctica Clínica de la página web del Ministerio de Salud 

y Protección Social (MinSalud) se constató que el MinSalud aún no ha producido una guía 

con problemas relacionados con la hipertensión pulmonar. Se buscaron Guías de Práctica 

Clínica internacionales, siguiendo los términos de búsqueda clinical OR guidelines OR 

pulmonary hypertension en LILACS; PUBMED y Google Académico. Los resultados se 

reseñan en la Tabla 3. 

 
Tabla 3. Información en Guías de Práctica Clínica 

 
GUÍA LOCAL 

Título Fuente - Año Autor(es)  Información 

No existente No existente No existente No existente 

GUÍAS INTERNACIONALES 

Título Fuente – Año Autor(es) Información 
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Guías de práctica 

clínica de la 

Sociedad Española 

de Cardiología en 

tromboembolismo e 

hipertensión 

pulmonar (GPC-

SEC) 

Revista Española de 

Cardiología, 2001; 

54:194-210. - Vol. 54 

Núm. 02. 

Carlos Sáenz de la Calzada 

(coordinador), Violeta Sánchez 

Sánchez, M. Teresa Velázquez 

Martín, Rocío Tello de Meneses, 

Miguel A. Gómez Sánchez, Juan 

Delgado Jiménez, Pilar Escribano 

Subías, Francisco García 

Gallego, Javier Ortigosa Aso, 

Antonio Melero Pita, María 

Lázaro Salvador, Raúl Gascueña 

Rubia, Pedro Hernández Simón 

Incidencia: en población general 

estimada en 1 y 2 casos por millón 

habitantes/año. 

Prevalencia: mayor en la tercera y 

cuarta décadas de la vida (edad 

media al diagnóstico 36 años); hasta 

un 9% de los casos comienzan 

pasada la sexta década. Distribución 

por razas homogénea. Más frecuente 

en mujeres, tanto en adultos como 

infantil. 

Guidelines for the 

diagnosis and 

treatment of 

pulmonary 

hypertension (ESC-

ERS) 

European Heart 

Journal (2009) 30, 

2493–2537. 

Nazzareno Galie, Marius M. 

Hoeper, Marc Humbert, Adam 

Torbicki, Jean-Luc Vachiery, 

Joan Albert Barbera, Maurice 

Beghetti, Paul Corris, Sean 

Gaine, J. Simon Gibbs, Miguel 

Angel Gomez-Sanchez, 

Guillaume Jondeau, Walter 

Klepetko, Christian Opitz, Andrew 

Peacock, Lewis Rubin, Michael 

Zellweger, Gerald Simonneau. 

Prevalencia:  

a) PAH 15 por millón de habitantes. 

b) IPAH 9 por millón de habitantes en 

Europa. 

c) PAH en Europa entre 15-50 por 

millón de habitantes. 

Incidencia: 2.4 por millón de 

habitantes/año.  

Drugs for Pulmonary 

Arterial 

Hypertension: 

Comparative 

Efficacy, Safety, and 

Cost-Effectiveness 

(CADTH) 

Marzo 2015, 

disponible en 

https://www.cadth.ca/

media/pdf/TR0006_PA

H_ScienceReport.pdf  

Khai Tran, Kathryn Coyle, 

Mohammed F. Jabr, Doug Coyle, 

Michel Boucher, Lisa Mielniczuk, 

John R. Swiston, Danielle Rabb, 

Karen Cimon, Julie Blouin, 

Michael Innes. 

Prevalencia:  

a) PAH 12-50 por millón de 

habitantes en Europa  

b) Francia: PAH 15 por millón adultos 

(edad: 50 años ± 15) 

Escocia: PAH 26 por millón adultos 

(edad: 52 años ± 12) 

España: 16 casos por millón adultos 

(edad: 45 años ± 17) 

USA: PAH 10.6 por millón adultos 

(edad: 50 años ± 14). 

Canadá: PAH estimada en 10.6 y 26 

por millón de habitantes 

c) PAH en UK 2.1 por millón en niños 

2-12 años; 

d) Más común en mujeres que en 

hombres. 

Incidencia: PAH en UK 0.48 por 

millón en niños 2-12 años.  

2015 ESC/ERS 

Guidelines for the 

diagnosis and 

treatment of 

pulmonary 

hypertension 

Eur Heart J. 2016 Jan 

1;37(1):67–119. 

 

Nazzareno Galiè, Marc Humbert, 

Jean-Luc Vachieryc, Simon 

Gibbs, Irene Lang, Adam 

Torbicki, Gérald Simonneaua, 

Andrew Peacocka, Anton Vonk 

Noordegraafa, Maurice Beghettib, 

Ardeschir Ghofrani, Miguel Angel 

Gomez Sanchez, Georg 

Hansmann, Walter Klepetkoc, 

Patrizio Lancellotti, Marco 

Prevalencia: 

a) PAH 2.4-15 y IPAH 5.9 por millón 

de habitantes respectivamente en 

Europa. 

b) En el rango de 15-60 por millón de 

habitantes. 
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Matucci, Theresa McDonagh, Luc 

A. Pierard, Pedro T. Trindade, 

Maurizio Zompatorie, Marius 

Hoepera.  

c) Diagnóstico más frecuente en 

personas en edades entre 50-65 

años, según registros.  

 

 
 

o Revisión de la literatura: Se realizó una búsqueda en las siguientes bases de datos: 
PubMed, Embase, Lilacs, Google Académico. Se emplearon las siguientes 
estrategias de búsqueda:  

 
Tabla 4. Estrategias de búsqueda de información epidemiológica 

 
1. Revisión sistemática rápida de literatura biomédica local 

Fuente 
Fecha de 
búsqueda 

Estrategia de búsqueda Resultados 

Google Colombia 21/08/2017 

Prevalencia OR incidencia OR frecuencia OR 
tasa OR proporción OR porcentaje OR casos + 
"hipertensión arterial pulmonar” + colombia 
 
Filtros: 
 
- 10 primeras páginas de resultados 
- Publicación de los últimos 5 años (2012 – 
2017) 

3 reportes 
científicos de 

IETS 

2. Revisión sistemática rápida tipo overview de literatura biomédica internacional 

Fuente 
Fecha de 
búsqueda 

Estrategia de búsqueda Resultados 

Epistemonikos 25/08/2017 

(title:((title:(asthma) OR abstract:(asthma))) OR 
abstract:((title:(asthma) OR abstract:(asthma)))) 
 
Filtros: 
 
- Tipo de publicación: revisión sistemática 
- Año de publicación: 2012-2017 
 

225 referencias 

3. Consulta de registros, repositorios y bases de datos nacionales 

Fuente 
Fecha de 
búsqueda 

Estrategia de búsqueda Resultados 

Análisis de Situación 
de Salud (MinSalud) 

27/08/2017 Búsqueda manual 

No se 
identificaron 

datos de 
interés 

Carga de 
enfermedad para 
Colombia, 2010 

(PUJ) 

27/08/2017 Búsqueda manual 

No se 
identificaron 

datos de 
interés 

Cifras e indicadores 
del sistema de salud 

(ACEMI) 
27/08/2017 Búsqueda manual 

No se 
identificaron 

datos de 
interés 

Observatorio 
Nacional de Salud 

(INS) 
27/08/2017 

Búsqueda manual: En el informe 8 es 
inespecífico dentro de la pregunta: ¿Tiene 
alguna enfermedad crónica enfermedad de 
larga duración y prolongados tratamientos 
como: enfermedades cardiovasculares-

No se 
identificaron 

datos de 
interés 
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hipertensión, asma, bronquitis crónica, gastritis, 
lupus, cáncer, gota, leucemia, diabetes, etc?. 
 

Cuenta de alto costo 27/08/2017 Búsqueda manual 

No se 
identificaron 

datos de 
interés 

No se consideró relevante la consulta de otras fuentes de información.  

4. Consulta de registros, repositorios y bases de datos internacionales 

Fuente 
Fecha de 
búsqueda 

Estrategia de búsqueda Resultados 

Institute for Health 
Metrics and 
Evaluation 

11/08/2017 Búsqueda manual 

No se 
identificaron 

datos de 
interés 

Orphanet 08/09/2017 Búsqueda manual  
Datos 

reportados 

No se consideró relevante la consulta de otras fuentes de información. 

5. Búsqueda de estudios o datos adicionales mediante estrategias complementarias 

Fuente 
Fecha de 
búsqueda 

Estrategia de búsqueda Resultados 

Panel de expertos 
clínicos 

Septiembre 5 
de 2017 

Consulta presencial  
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Tabla 5. Resultados de la revisión de literatura 
 

Título Fuente - Año Autor(es) Información 

Pulmonary arterial 

hypertension: New 

insights into the 

optimal role of 

current and 

emerging 

prostacyclin 

therapies. (W&Z) 

American Journal of 

Cardiology. 2013; 111(5 

SUPPL.):1A-16ª 

Aaron B. Waxman, Roham 

T. Zamanian 
Prevalencia: a) PAH 15-52 por millón 

de habitantes en Europa y Estados 

Unidos. 

Incidencia: IPAH 1-2 por millón de 

habitantes en Europa y Estados 

Unidos.  

Pulmonary Arterial 

Hypertension (PAH) 

(Actelion) 

Disponible en 

http://www.pah-

info.com/Home, Last 

updated August 2013. Job 

No.: TRA144. 

Actelion Pharmaceuticals 

Ltd.  
Prevalencia: a) PAH 12-50 por millón 

de habitantes en Europa y Estados 

Unidos; b) en pacientes con: 

HIV: 0.5% 

Esclerosis sistémica: 7-12% 

Enfermedad de células falsiformes: 2-

3.75%. 

Incidencia: IPAH 1-2 por millón de 

habitantes en Europa y Estados 

Unidos. 

Es 2-4 veces más común en mujeres 

que en hombres. 

Prevalencia de las 

enfermedades raras: 

Datos bibliográficos. 

Prevalencia, 

incidencia o número 

de casos publicados 

por orden alfabético 

de enfermedades.  

Orphanet 2017 (15). 

Disponible en 

http://www.orpha.net/orpha

com/cahiers/docs/ES/Prev

alencia_de_las_enfermeda

des_raras_por_orden_alfa

betico.pdf 

Ana Rath. Prevalencia: 3,3 casos/100.000  

Hipertensión arterial pulmonar 

idiopática: 1,1 casos/100.000. 

Hipertensión arterial pulmonar 

hereditaria: 0,08 casos/100.000. 

Hipertensión arterial pulmonar 

idiopática y hereditaria: 1,0 

casos/100.000. 

Hipertensión arterial pulmonar por 

enfermedades del tejido conectivo: 

0,25 casos/100.000 

Hipertensión arterial pulmonar por 

enfermedades cardiacas congénitas: 

0,57 casos/100.000 

A first description of 

the Colombian 

national registry for 

rare diseases. 

BMC Res Notes (2017) 

10:514.  

Heidi Eliana Mateus, Ana 

María Pérez, Martha Lucía 

Mesa, Germán Escobar, 

Jubby Marcela Gálvez, 

José Ivo Montaño, Martha 

Lucía Ospina and Paul 

Laissue. 

Prevalencia total: 8 por millón de 
habitantes.  
Mujeres: 10.4 por millón de habitantes. 
Hombres: 5.5 por millón de habitantes. 

 
De otra parte, se consultó una descripción del Censo de Pacientes con Enfermedades 
Huérfanas realizado en 2013. De acuerdo con es estudio, en Colombia al año 2013 se 
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reportaron 377 pacientes con hipertensión arterial pulmonar idiopática y/o familiar. De estos, 
248 (65.8%) fueron mujeres y 129 hombres (34.2%), distribuidos en todo el espectro etario 
y en todo el territorio nacional (31). Los datos del censo implican prevalencias de la HAPG1 
de 10.4 mujeres, 5.5 hombres y 8.0 personas por millón de habitantes en Colombia, muy 
por debajo de las prevalencias reportadas por la literatura internacional (31) (ver Tabla 7).  
 
El conocimiento actual de la HAPG1 en Colombia corresponde al estudio realizado por los 

Drs. Dueñas y colaboradores2 en Bogotá D.C. con base en registros clínicos del Hospital 

Universitario San Ignacio, la Fundación Cardioinfantil, la Clínica Universitaria Colombia, la 

Fundación Clínica Shaio y una EPS. La información básica del estudio es la siguiente: 

 Muestra: 159 pacientes con diagnóstico confirmado de HAPG1 mediante 
cateterismo del lado derecho del corazón. 

 Edad promedio pacientes: 50 + 16 años. 

 Prevalencia por género: de cada 4 pacientes, 3 son mujeres.  

 Distribución de HAPG1 por clases funcionales OMS: en la Tabla 6 se presenta un 
comparativo de la distribución de pacientes en clases funcionales del estudio de 
Dueñas et al. y de otros estudios. 

 Perfil epidemiológico de HAPG1 en Colombia similar al de Europa. 

 
Tabla 6. Distribución en CF de pacientes diagnosticados con HAPG1. 

(Distribución en % de pacientes) 

Clase 

Funcional 
ARIES I a/ ARIES II a/ Humbert et al. b/ Hachula et al. c/ Dueñas et al. d/ 

I 2.5 1.8 1.0 6.0 No disponible 

II 32.0 48.0 24.0 50.0 50.0 

III 58.0 52.0 63.0 31.0 42.0 

IV 7.0 2.0 12.0 13.0 8.0 

Fuente: elaboración propia con base en (2,30–32,16). 

a/ Promedio simple de los grupos placebo, con ambrisentan en 5mg y 10mg (ARIES I) y de los grupos placebo, con 

ambrisentan 2.5mg y 5mg (ARIES II). 

b/ Estudio de registros sin tamización.  

c/ Estudio de registros con tamización. 

d/ Bogotá DC. Comunicación personal. 

 
o Concepto de expertos: 

 
Para este estudio se llevó a cabo un panel de expertos conformado por neumólogos. El 
panel tuvo dos propósitos, el primero fue consultar la información requerida para el 
desarrollo de este AIP y que no fue reportada por la búsqueda sistemática en las fuentes 

                                                             
2 El estudio se realizó en Bogotá en 2015 y encuentra en fase de evaluación de pares para su 
publicación. Los datos e información consignados en el presente AIP referentes a tal estudio fueron 
suministrados amablemente de manera oral por el Dr. Dueñas a lo largo de una reunión en la que 
se lo consultó como experto clínico. 
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de información descritas previamente. El segundo fue validar la información encontrada en 
las fuentes de información previas. Una parte de los resultados de consultar a los expertos 
se resume en la sección 2 del escenario actual de cobertura. En relación con la población 
objeto de del AIP y ante la carencia de estudios para Colombia, los expertos concordaron 
con: 
 

1. Las prevalencias e incidencias reportadas internacionalmente son válidas para el 
país, dada la información disponible y la condición de enfermedad huérfana de la 
HAPG1. 

2. Consideraron que es importante tener en cuenta toda la población adulta, mayores 
de 18 años, en la medida en que la patología puede afectar a cualquier persona 
cuando se considera la HAP idiopática, haciendo especial referencia a mujeres 
jóvenes que con esta condición se ven afectadas en una proporción de 2 de cada 3 
personas.  

3. Si bien no hace parte del estudio, los expertos concluyeron que es muy difícil 
determinar la población con HAPG1 en clase funcional I debido a que el diagnóstico 
apropiado casi siempre se realiza en estados funcionales avanzados, de manera 
que no es posible saber qué pacientes y en qué momento se encuentran en ese 
estado funcional.  
 

 
- Discusión y decisión 

 
La información sobre prevalencia e incidencia de la HAPG1 reportada en la literatura es 
variable, pues el rango de prevalencia oscila entre 2.4 y 52 casos por millón (2,4,5,6,16, 
28,30). Con base en la literatura consultada, la información sobre prevalencia de HAPG1 
se resume en la Tabla 7. 
 

Tabla 7. Prevalencia de la Hipertensión Pulmonar Arterial Grupo 1 
(por millón de habitantes) 

(Por millón de habitantes, no se especifica clase funcional) 

Prevalencia 
CADTH b/ Waxman & 

Zamanian 
Actelion 

b/ 
Galiè 

b/ 
Orphanet Colombia c/ 

Literatura Canadá 

Mínima 12.0 10.6 15.0 15.0 15.0 33.0 5.5 

Máxima 50.0 26.0 52.0 50.0 50.0 33.0 10.4 

Niños UK a/ 2.1       

HAPG1 mínima    5.9    

HAPI mínima    15.0    

General       8.0 

Fuente: elaboración propia con base en (2,4,6,30,16,28).  
a/ En niños de 2-12 años de ambos sexos.  
b/ La HAPG1 es 2-4 veces más prevalente mujeres que en hombres. 
c/ La mínima corresponde a la prevalencia en hombres y la máxina a la prevalencia en mujeres.  

 
En la plantilla de cálculo de AIP que maneja el IETS, que incluye población afiliada al 
SGSSS calcula, teniendo en cuenta la distribución por edades simples y a partir de una 
prevalencia de la HAPG1 de 15 hombres y 50 mujeres por millón de habitantes, que el 
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número de pacientes con esa condición en Colombia es de 1.089 individuos mayores de 18 
años (ver Tabla 7). Adicionalmente, debido a que sólo interesan en este estudio las 
personas en estados funcionales OMS II, III y IV, la distribución por clase funcional de los 
1.089 casos de HAPG1 en esas clases se presenta en la Tabla 8, siguiendo la distribución 
del estudio de Dueñas y colaboradores. 
 

Tabla 8. Población estimada con Hipertensión Pulmonar Arterial Grupo 1 en Colombia 
(Prevalencia: hombres 15 y mujeres 50 por millón de habitantes, 18+ años de edad) 

 

Año Hombres Mujeres Total 

2016 233 856 1.089 

2017 235 865 1.100 

Fuente: elaboración propia con base en las Tablas 7. 

 
Tabla 9. Distribución de la población estimada con HAPG1 por CF-OMS, 2016. 

(18+ años) 
 

Clase funcional Hombres Mujeres Total 

II 117 428 545 

III 98 359 457 

IV 18 69 87 

Total 233 856 1.089 

Fuente: elaboración propia con base en las Tablas 6, 7 y 8. 

 
Ahora bien, el estudio de Mateus et al. (31) que reporta 377 casos de HAP idiopática y/o 
familiar. Si de estos casos se descuentan los menores de 19 años (el censo distribuye los 
pacientes por quinquenios de edad del DANE), que amontan 74, se tienen 303 casos en 
2013. Sobre la base de una incidencia de 1 caso por millón de habitantes, se ajusta esta 
población al año 2016 para un apoblación de personas mayores de 19 años, asi: 30 casos 
nuevos en 2014, 31 en 2015, 32 en 2016. En síntesis, existe un total de 396 casos 
acumulados a 2016, que incluyen los 303 del censo a 2013 y los 93 nuevos entre 2014 y 
2016. Asumiendo las distribución por CF de Dueñas et al., los pacientes en las CF II, III y 
IV se presentan en la Tabla 10.  
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Tabla 10. Distribución de la población HAPG1 en Colombia por CF-OMS, 2016. 
(18+ años) 

 

Clase funcional Hombres Mujeres Total 

II 68 131 199 

III 57 110 167 

IV 10 20 30 

Total 135 261 396 

 
Dada la información local del Censo de Enfermedades Huerfanas, para el presente estudio 
se ha decidido tomar esa población, descrita en la Tabla 10, como la población objetivo del 
AIP.  
 
4.5 Métodos de costeo y costos 

 
Las combinaciones evaluadas para el tratamiento de la HAPG1 en las CF II y III en 
Colombia son:  

1. Bosentan + Sildenafil 
2. Bosentan + Iloprost 
3. Macitentan + Sildenafil 
4. Bosentan + Riociguat 
5. Ambrisentan + Sildenafil 

Para los CF III y IV las terapias evaluadas para el caso colombiano son: 

1. Bosentan + Sildenafil + Iloprost 
2. Bosentan + Sildenafil + Epoprostenol 
3. Bosentan + Sildenafil + Treprostinil 

 
Una vez que se inicia el tratamiento, los pacientes deben ser controlados regularmente y 
su respuesta al tratamiento debe ser evaluada utilizando una gama amplia de parámetros 
clínicos. El tipo de terapia combinada elegida por el profesional de la salud dependerá de 
una variedad de factores. En la Tabla 11 se describen las terapias combinadas bajo estudio 
y en la Tabla 12 las dosis utilizadas en el análisis. 
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Tabla 11. Descripción de las tecnologías de intervención. 
 

Tipo de 
tecnología 

Nombre de 
tecnología 

Descripción (unidades, frecuencia, tiempo) 

Tecnologías 
evaluadas – 
actual  

Bosentan Bosentan: 
Dosis: inicial de 62.5 mg, dos veces al día durante 4 
semanas; aumentar a 125 mg, dos veces al día, para 
mantenimiento.  
Frecuencia: diario. 
Duración: El horizonte temporal del tratamiento 
farmacológico de HAPG1 cubre toda la expectativa de vida 
de los pacientes y depende de su evolución. 
 

Tecnologías 
evaluadas – 
nueva 

Sildenafil Sildenafil: 
Dosis: 20 mg, tres veces al día.  
Frecuencia: diario. 
Duración: El horizonte temporal del tratamiento 
farmacológico de HAPG1 cubre toda la expectativa de vida 
de los pacientes y depende de su evolución. 
Intravenoso: inyección en bolo IV de 2.5 o 10 mg 3 veces al 
día para el tratamiento continuo de la hipertensión arterial 
pulmonar en pacientes que actualmente toman sildenafil oral 
pero que no pueden tomar medicamentos orales; no es 
necesario ajustar el peso corporal. La dosis intravenosa de 
10 mg es equivalente a la dosis oral de 20 mg. 

Tecnologías 
evaluadas – 
nueva  

Ambrisentan Ambrisentan: 
Dosis: 5 mg diarios. Incrementar a 10 mg diarios en 
pacientes con enfermedad del tejido conectivo. 
Frecuencia: diario. 
Duración: El horizonte temporal del tratamiento 
farmacológico de HAPG1 cubre toda la expectativa de vida 
de los pacientes y depende de su evolución. 

Tecnologías 
evaluadas – 
nueva 

Macitentan Macitentan:  
10 mg diarios por vía oral. 

Tecnologías 
evaluadas – 
nueva 

Iloprost: 
 

Iloprost:  
Dosis: 30 mcg diarios, en dosis de 5mcg seis veces al día.  
Frecuencia: diario. 
Duración: El horizonte temporal del tratamiento 
farmacológico de HAPG1 cubre toda la expectativa de vida 
de los pacientes y depende de su evolución. 

Tecnologías 
evaluadas – 
nueva 

Epoprostenol Epoprostenol: 
1º) Perfusión IV de corta duración (aguda): inicio, 2 ng/kg/min 
e incrementar 2 ng/kg/min cada 15 minutos hasta máximo 
beneficio hemodinámico.  
2º) Perfusión IV de larga duración (por catéter venoso 
central): inicio a 4 ng/kg/min menos que la velocidad de 
perfusión máxima tolerada determinada durante la búsqueda 
de dosis de corta duración (si es < 5 ng/kg/min, comenzar a 
la mitad de la velocidad de perfusión máxima tolerada); 
incrementar en 1-2 ng/kg/min a intervalos de al menos 15 
min, hasta desaparición de los síntomas o aparición de 
efectos adversos; las disminuciones de dosis se deben hacer 
gradualmente con decrementos de 2 ng/kg/min cada 15 
minutos o más. 
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Tipo de 
tecnología 

Nombre de 
tecnología 

Descripción (unidades, frecuencia, tiempo) 

Tecnologías 
evaluadas – 
nueva 

Treprostinil Treprostinil: 
Inhalación por nebulización para HP Primaria con Clase 
Funcional III. Infusión IV: ajustar individualmente entre 0,5 a 
2,0 ng/kg/min durante 6 h cada día. Máximo 4 por semana. 

Tecnologías 
evaluadas – 
nueva 

Riociguat Riociguat: 
La dosis inicial habitual es de 1 mg tres veces al día; los 
pacientes que no toleran los efectos hipotensores de 
riociguat pueden recibir una dosis inicial de 0.5 mg tres veces 
al día. Posteriormente, la dosis puede aumentarse en 
incrementos de 1.5 mg, a intervalos de al menos 2 semanas, 
hasta una dosis máxima de 2.5 mg tres veces al día, siempre 
que la presión arterial sistólica se mantenga en o por encima 
de 95 mmHg y el paciente no presente signos o síntomas de 
hipotensión. 

 
Los eventos adversos de la utilización de estas tecnologías se describen en las Tablas 26 
y 27 del Anexo 9.1, que presentan los eventos asociados a al uso individual de cada una 
de estas tecnologías y, en la Tabla 27 se incluyen los eventos adversos de algunas de las 
terapias combinadas. De manera adicional, del estudio de Galie 2015 (16) se extrae la 
información de eventos adversos asociados a terapia combinada de ambrisentan más 
tadalafil: edema periférico 45 %, cefalea 42 %, congestión nasal 21 , diarrea 20 %, mareo 
20 %, disnea 17 %, nausea 17 %, tos 16 %, flushing 1 %, anemia 15 %, nasofaringitis 15 
%, dolor en extremidades 15 %, urticaria 13 %, artralgia 13 %, dolor de espalda 12 %, fatiga 
12 %, dispepsia 11 %, palpitaciones 11 %, vomito 11 %, bronquitis 11 %, dolor torácico no 
cardiaco 11 %, mialgia 9 %, infección del tracto urinario 7 %, hipertensión arterial pulmonar 
5 %, hipotensión arterial 8 % y sincope 5 %. 
 

Tabla 12. Dosificación de medicamentos en las terapias de análisis en CF-OMS II y III. 
 

Terapias HAP Grupo 1 CF II y CF III 

Dosificación de medicamentos en mg/dia - Mínimo 

 
 Antagonistas Receptores de la Endotelina   Prostanoides  

 Inhibidores 
PDE5  

 Estimuladores 
GC  

Terapia  Ambrisentan   Bosentan   Macitentan   Iloprost   Sildenafil   Riociguat  

Bosentan + Sildenafil  125,00   60,00  

Bosentan + Iloprost  125,00  0,02   

Macitentan + Sildenafil   10,00  60,00  

Bosentan + Riociguat  125,00    1,50 

Ambrisentan + Sildenafil 5,00    60,00  

Terapias HAP Grupo 1 CF II y CF III 

Dosificación de medicamentos en mg/dia - Máximo 

 
 Antagonistas Receptores de la Endotelina   Prostanoides  

 Inhibidores 
PDE5  

 Estimuladores 
GC  

Terapia  Ambrisentan   Bosentan   Macitentan   Iloprost   Sildenafil Oral   Riociguat  

Bosentan + Sildenafil  250,00   60,00  

Bosentan + Iloprost  250,00  0,04   

Macitentan + Sildenafil   10,00  60,00  

Bosentan + Riociguat  250,00    7,50 

Ambrisentan + Sildenafil 10,00    60,00  
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Tabla 13. Dosificación de medicamentos en las terapias de análisis en CF-OMS III y IV. 
 

Terapias HAP Grupo 1 CF III y IV 

Dosificación de medicamentos en mg/dia - Mínimo 

 ARE Prostanoides Inhibidores PDE5 

Terapia  Bosentan   Epoprostenol   Iloprost   Treprostinil   Sildenafil Oral  

Bosentan + Sildenafil + Epoprostenol 125,00 0,02   60,00 

Bosentan + Sildenafil + Iloprost 125,00  0,02  60,00 

Bosentan + Sildenafil + Treprostinil 125,00   0,02 60,00 

Terapias HAP Grupo 1 CF III y IV 

Dosificación de medicamentos en mg/dia - Máximo 

  ARE   Prostanoides   Inhibidores PDE5  

Terapia  Bosentan   Epoprostenol   Iloprost   Treprostinil   Sildenafil Oral  

Bosentan + Sildenafil + Epoprostenol 250,00 0,08   60,00 

Bosentan + Sildenafil + Iloprost 250,00  0,04  60,00 

Bosentan + Sildenafil + Treprostinil 250,00   0,08 60,00 

 
En cuanto a las dosificaciones utilizadas efectivamente de los medicamentos para la 
estimación del AIP, se calcularon las dosis promedio anuales a partir del punto medio entre 
la dosis mínima y la dosis máxima (cuando el medicamento tiene esos extremos de 
prescripción) o del nivel de prescripción recomendada, multiplicada por la frecuencia diaria 
de administración y por 365 días al año. En el caso de epoprostenol y treprostinil, que tiene 
dosificaciones asociadas al peso del paciente, se utilizó un peso promedio de 50 kg para 
las mujeres y de 60 kg para los hombres, siguiendo la recomendación del criterio experto. 
Estas dosis se presentan en el Tabla 14. 
 

Tabla 14. Dosis de medicamentos utilizadas en el estudio. 
 

Medicamento 
Dosis Media 

(mg/día) 
Inicio* 
(mg) 

Mantenimiento* 
(mg) 

Ambrisentan                          7,5                       360,0                   2.107,5  

Bosentan                      187,5                   5.250,0                63.187,5  

Epoprostenol Hombres               0,000016                    0,3504                    0,3504  

Epoprostenol Mujeres               0,000016                    0,2920                    0,2920  

Iloprost                        0,03                           2,5                           8,4  

Macitentan                        10,0                       840,0                   2.810,0  

Riociguat                          4,5                       189,0                   1.453,5  

Sildenafil                        60,0                   5.040,0                16.860,0  

Treprostinil Hombres                      0,018                   1.576,8                   1.576,8  

Treprostinil Mujeres                      0,018  1.314,0 1.314,0 

* La dosificación de incio corresponde a 28 días en bosentan, 42 días en riociguat y 84 días en los demás 
medicamentos. Las dosis de mantenimiento corresponden a los días restantes de un año de 365 días.  

 
Para cada uno de los medicamentos de cada terapia combinada se calculó el precio 
promedio por miligramo, usando la información de SISMED del año 2016. El precio 
promedio por unidad calculada corresponde al precio ponderado de las diferentes 
presentaciones del medicamento, el cual comprende tanto los genéricos como las 
moléculas originales. Con lo anterior se buscó determinar un precio ponderado del principio 
activo y no de una molécula en particular. El procedimiento para calcular los precios de los 
medicamentos siguió las recomendaciones del manual metodológico del IETS, en donde el 
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precio analizado de cada medicamento es el precio promedio ponderado de la unidad 
mínima de concentración (UMC) del mismo. El ponderador se definió como la participación 
de las UMC vendidas de cada presentación dentro del total de UMC de todas las 
presentaciones del medicamento considerado. A manera de ejemplo, supóngase que el 
medicamento 𝐴 en el año 2016 registra ventas en tres presentaciones, a saber 𝐴1, 𝐴2 y 𝐴3, 
cada una de ellas con cantidades de UMC dadas por 𝑈𝑀𝐶1, 𝑈𝑀𝐶2 y 𝑈𝑀𝐶3 y precios 𝑃𝐴1, 

𝑃𝐴2  y 𝑃𝐴3  respectivamente. El ponderador se define entonces como 𝑤𝐴𝑖 =
𝑈𝑀𝐶𝑖

∑ 𝑈𝑀𝐶𝑖𝑖
. En 

consecuencia, el precio promedio del medicamento 𝐴 en 2016 es 𝑃̅𝐴 = ∑ 𝑤𝐴𝑖 ∙ 𝑃𝐴𝑖𝑖 . 

 
De otra parte, los precios de ambrisentan, bosentan e iloprost se encuentra regulado por la 
Circular Número 01 de mayo de 2017 de la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos 
y Dispositivos Médicos. Los CUM específicos y los precios máximos establecidos por la 
regulación se presentan en la Tabla 15. Estos precios se utilizaron en el ejercicio de impacto 
presupuestal, de manera que el precio por mg de cada uno de esos medicamentos es el 
precio máximo por mg que la regulación permite.  
 

Tabla 15. Precios de medicamentos regulados. 
 

CUM Medicamento Presentación Comercial Precio 

20001582-1 AMBRISENTAN - TABLETA / 
CAPSULA 

VOLIBRIS de 10 mg; TABLETA / 
CÁPSULA; x 30 

   
8.927.067,70  

20001583-1 AMBRISENTAN - TABLETA / 
CAPSULA 

VOLIBRIS de 5 mg; TABLETA / 
CÁPSULA; x 30 

   
4.463.533,85  

19988006-1 BOSENTAN - TABLETA/CAPSULA 
- 62,5 MG  

TRACLEER - 62,5 mg - TABLETA / 
CAPSULA x 60  

   
6.916.268,78  

19988005-1 BOSENTAN - TABLETA/CAPSULA 
- 125 MG 

TRACLEER - 125 mg - TABLETA / 
CAPSULA x 60  

   
6.812.885,48  

19947558-1 ILOPROST - SOLUCION / 
SUSPENSION PARA INHALACION 

VENTAVIS de 20 mcg en 2 ml; POLVO 
PARA INHALACION; x 30 

   
2.474.660,84  

19947558-2 ILOPROST - SOLUCION / 
SUSPENSION PARA INHALACION 

VENTAVIS de 20 mcg en 2 ml; POLVO 
PARA INHALACION; x 90 

   
7.423.982,53  

Fuente: elaboración propia con bas en Circular Número 01 de mayo de 2017 de la Comisión Nacional de Precios 
de Medicamentos y Dispositivos Médicos. 

 
En el Tabla 16 se presentan los precios promedio calculados por mg. 
 

Tabla 16. Precios de los medicamentos intervinientes en las terapias combinadas. 
 

Medicamentos bajo análisis 
Precio promedio 

ponderado mínimo 
(mg) 

Precio promedio 
ponderado medio 

(mg) 

Precio promedio 
ponderado máximo 

(mg) 

Ambrisentan - Regulado           29.756,89              29.756,89              29.756,89    

Bosentan - Regulado           10.043,52              10.043,52              10.043,52    

Macitentan            56.879,07              58.564,80              58.633,75    

Epoprostenol           96.000,00              96.000,00              96.000,00    

Iloprost - Regulado              2.062,22                2.062,22                2.062,22    

Treprostinil         599.500,00            599.500,00            599.500,00    

Sildenafil                    27,43                      32,11                      38,80    
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Medicamentos bajo análisis 
Precio promedio 

ponderado mínimo 
(mg) 

Precio promedio 
ponderado medio 

(mg) 

Precio promedio 
ponderado máximo 

(mg) 

Riociguat            63.144,90              64.847,16              66.456,34    

 
Con base en estos precios y en las dosificaciones arriba expuestas se puede calcular el 
valor anual de cada terapia en un año. Para ello se realizaron algunos supuestos, con base 
en la consulta expertos acerca de la duración del tratamiento, aclarando que la duración de 
la que se habla en este trabajo está expresada en días. Esto supuestos fueron:  
 

1. El horizonte de cálculo es de 365 días. 
2. Las terapias tienen dos fases: una de inicio y otra de mantenimiento asociadas a 

cada fármaco y a la recomendación de administración del mismo (ver Tabla 11), 
sobre la base de que el objetivo terapéutico es evitar la progresión del paciente a 
estados severos de la enfermedad y se mantiene estable una vez que la terapia ha 
dado inicio y se ajusta a la atención apropiada de la condición. 

3. Las terapias de inicio tienen la siguiente duración: 
a. En las que interviene bosentan, este medicamento tiene una fase inicial de 

28 días y una fase de mantenimiento de 337 días al año.  
b. En la que interviene riociguat, este medicamento tiene una fase inicial de 42 

días y una fase de mantenimiento de 323 días al año. 
c. En las que intervienen ambrisentan, macitentan, epropostenol, iloprost, 

treprostinil y sildenafil, estos medicamentos tienen una fase inicial de 84 días 
y una fase de mantenimiento de 281 días al año. 

4. La dosificación de todos los medicamentos tanto en la fase de inicio como en la fase 
de mantenimiento es la dosis promedio, calculada para un año.  

5. Los medicamentos epoprostenol y treprostinil, que tienen dosificaciones asociadas 
al peso del paciente, se utilizó un peso promedio de 50 kg para las mujeres y de 60 
kg para los hombres, siguiendo el criterio experto.  

6. Todos los pacientes con HAPG1 en clase funcional II reciben terapia combinada de 
dos medicamentos. Todos los pacientes con HAPG1 en clase funcional IV reciben 
terapia combinada con tres medicamentos.  

7. El 70% de los pacientes con HAPG1 en clase funcional III se considera que son de 
riesgo bajo o moderado de manera que reciben terapia combinada con dos 
medicamentos y mientras que el 30% se considera de riesgo elevado y recibe 
terapia combinada de tres medicamentos. 

 
De manera adicional, es preciso decir que no se incluyeron efectos adversos en la 
estimación de costos. La razón de ello es que los mismos o son de baja frecuencia o tienen 
bajo impacto en los costos. Para todos ellos, además, su manejo y control ya está incluido 
en el PBSUPC 
 
De otra parte, un paciente promedio puede ser hospitalizado hasta cinco veces al año en 
una unidad de cuidados intensivos (UCI), dado que presentan falla cardiaca y cuadros 
clínicos severos asociados a la HAPG1, y su estancia en ella puede tomar 30 días en 
promedio. Esto es, una persona con HAPG1 en estados funcionales III o IV sin tratamiento 
apropiado puede llegar a consumir en promedio 150 días de hospitalización en UCI. Las 
terapias bajo análisis potencialmente reducen las hospitalizaciones. Sin embargo, éstas no 
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se incluyeron en el análisis debido a que es un costo común para todas las terapias 
evaluadas. 
Con base en esta información, el costo anual medio de las terapias farmacológicas 
consideradas se presenta en las siguientes tablas: 
 

Tabla 17. Costo Anual Total Terapia Clases Funcionales II y III – Pesos 2016 
 

Terapias AIP HAP Grupo 1 CF II y CF III 

  Antagonistas Receptores de la Endotelina  
 
Prostanoides  

 
Inhibidores 

PDE5  

 
Estimuladores 

GC  
 

Terapia Ambrisentan   Bosentan   Macitentan   Iloprost   Sildenafil 
Oral  

 Riociguat   TOTAL  

Bosentan + 
Sildenafil 

 687.353.400      703.209    688.056.609  

Bosentan + 
Iloprost 

 687.353.400  22.478       687.375.878 

Macitentan 
+ Sildenafil 

  213.761.520  703.209   214.464.729 

Bosentan + 
Riociguat 

 687.353.400       105.511.460 792.864.860 

Ambrisentan 
+ Sildenafil 

70.747.006    703.209   714.450.215 

 
Tabla 18. Costo Anual Total Terapia Clases Funcionales III y IV – Pesos 2016 

 
Terapias AIP HAP Grupo 1 CF III y IV 

 
 ARE  Prostanoides  

Inhibidores 
PDE5   TOTAL  

Terapia  Bosentan  Epoprostenol   Iloprost   Treprostinil   Sildenafil  

Bosentan + 
Sildenafil + 
Epoprostenol 

687.353.400 61.670   703.209  688.118.279 

Bosentan + 
Sildenafil + 
Iloprost 

687.353.400  22.478  703.209  688.079.087 

Bosentan + 
Sildenafil + 
Treprostinil 

687.353.400   1.733.034.600 703.209  2.421.091.209 

 
Ahora bien, cada una de estas terapias se suministra a la correspondiente clase funcional 
y con una participación, descrita en el Tabla 19. Así por ejemplo, la terapia bosentan + 
sildenafil, se suministra a los pacientes en CF II y III. De los pacientes en CF III, e l 70% de 
los pacientes recibe esta terapia mientras el 30% recibe alguna de las tres terapias triples, 
de acuerdo con la distribución del Tabla 19. Se procede de la misma manera con las demás 
terapias que se les suministran a los pacientes de la CF III.  
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Tabla 19. Distribución de las terapias farmacológicas.  
 

Terapia 
Participación 

CF II CF III CF IV 

Bosentan + Sildenafil 90,0% 90,0% 0,0% 

Ambrisentan + Sildenafil 1,0% 1,0% 0,0% 

Bosentan + Iloprost 3,0% 3,0% 0,0% 

Macitentan + Sildenafil 3,0% 3,0% 0,0% 

Bosentan + Riociguat 3,0% 3,0% 0,0% 

Bosentan + Sildenafil + Epoprostenol 0,0% 0,0% 30,0% 

Bosentan + Sildenafil + Iloprost 0,0% 0,0% 60,0% 

Bosentan + Sildenafil + Treprostinil 0,0% 0,0% 10,0% 

Total 100,0% 100,0% 100,0% 

 
5 Modelo 
 

A partir de la estimación poblacional y de costos, descrita en las secciones anteriores, se 
determinaron los siguientes insumos necesarios para el cálculo del AIP, los cuales se 
sintetizan en la Tabla 20.  
 

Tabla 20. Insumos para el cálculo del AIP 
 

Población 

objetivo 
396 

Precio de las 

tecnologías 

analizadas 

Tcnología 
Precio ponderado 

mínimo 
(mg) 

Precio ponderado 
promedio 

(mg) 

Precio ponderado 
máximo 

(mg) 

Ambrisentan - Regulado           29.756,89              29.756,89              29.756,89    

Bosentan - Regulado           10.043,52              10.043,52              10.043,52    

Macitentan            56.879,07              58.564,80              58.633,75    

Epoprostenol           96.000,00              96.000,00              96.000,00    

Iloprost - Regulado              2.062,22                2.062,22                2.062,22    

Treprostinil         599.500,00            599.500,00            599.500,00    

Sildenafil                    27,43                      32,11                      38,80    

Riociguat            63.144,90              64.847,16              66.456,34    
 

Distribución de 

Pacientes en 

Clases 

Funcionales 

OMS 

CF II 50,0% 

CF III 42,0% 

CF IV 8,0% 
 

Distribución de 

las Terapias 

Farmacológicas 

Terapia 
Escenario 

Actual 

Escenarios Nuevos de 
Participación 1 y 2 

CF II CF III* CF IV 

Bosentan 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bosentan + Sildenafil 0,0% 90,0% 90,0% 0,0% 
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Ambrisentan + Sildenafil 0,0% 1,0% 1,0% 0,0% 

Bosentan + Iloprost 0,0% 3,0% 3,0% 0,0% 

Macitentan + Sildenafil 0,0% 3,0% 3,0% 0,0% 

Bosentan + Riociguat 0,0% 3,0% 3,0% 0,0% 

Bosentan + Sildenafil + Epoprostenol 0,0% 0,0% 30,0% 30,0% 

Bosentan + Sildenafil + Iloprost 0,0% 0,0% 60,0% 60,0% 

Bosentan + Sildenafil + Treprostinil 0,0% 0,0% 10,0% 10,0% 

Total 0,0% 100,0% 100,0% 100,0% 
 

 
 
6 Escenarios 
 
Para la construcción de los escenarios sobre la participación esperada de mercado se debe 
tener en cuenta que algunas de las tecnologías analizadas están indicadas para múltiples 
enfermedades además de HAPG1, en particular sildenafil que tiene prescripción para 
disfunción eréctil, por lo que las ventas registradas por los laboratorios en el canal 
institucional no distinguen cuantas unidades se vendieron para esa condición y cuantas 
para HAPG1. Adicionalmente, que se evalúan terapias combinadas para las cuales la 
información de SISMED no porporciona elementos para determinar la participación de cada 
terapia en el mercado, ni siquiera la asignación de cada medicamento a cada una de las 
distintas terapias. En consecuencia, debe reconocerse que existen diferencias respecto a 
la utilización de uno u otro medicamento por trastorno específico y por terapia por lo que la 
evolución de los precios y la participación de mercado de cada tecnología reportada en el 
SISMED no es extrapolable al contexto de tratamiento del HAPG1. No obstante, se 
presenta la participación de mercado a manera de ilustración en la Tabla 21.  
 

Tabla 21. Distribución porcentual de la UMC vendidas de las tecnologías evaluadas 
 

Medicamentos bajo análisis UMC (mg) Participación 

Ambrisentan (mg)          581.100,00  0,39% 

Bosentan (mg)     47.505.000,00  31,52% 

Epoprostenol            18.060,00  0,01% 

Iloprost a/            10.421,00  0,01% 

Macitentan (mg)          225.300,00  0,15% 

Riociguat (mg)          385.161,00  0,26% 

Sildenafil (mg)   102.005.310,00  67,67% 

Treprostinil                 610,00  0,00% 

 
Dado lo anterior, la construcción de escenarios se basa en el criterio de los expertos 
consultados y se definen a partir de la utilización de las distintas opciones de tratamiento 
de las terapias farmacológicas combinadas. El escenario actual corresponde a bosentan 
que es la única tecnología disponible en el PBSUPC y el escenario nuevo a las distintas 
terapias combinadas evaluadas. De acuerdo con esto, puesto que la única tecnología 
cubierta por el PBSUPC es el bosentan, el escenario actual es la administración de 
monoterapia de bosentan a todos los pacientes con HAPG1, a la dosificación especificada 
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en la Tabla 14 anterior y sin distinguir entre clases funcionales. En los escenarios nuevos 1 
y 2 de participación, en las clases funcionales II y III la terapia combinada bosentan + 
sildenafil obtiene el 90% del mercado, la terapia ambrisentan + sildenafil obtiene el 1% del 
mercado y las demás terapias con 3% cada una de ellas; en las clases funcionales III y IV 
la terapia bosentan + sildenafil + iloprost participa con el 60% dem mercado, la terapia 
bosentan + sildenafil + epoprostenol con 30% y la terapia bosentan + sildenafil + treprostinil 
con el 10%. Los escenarios se resumen en la Tabla 22. 
 

Tabla 22. Escenarios de participación de las terapias 
 

Terapia 
Escenario 

Actual* 

Escenarios Nuevos de 
Participación 1 y 2 

CF II CF III** CF IV 

Bosentan 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bosentan + Sildenafil 0,0% 90,0% 90,0% 0,0% 

Ambrisentan + Sildenafil 0,0% 1,0% 1,0% 0,0% 

Bosentan + Iloprost 0,0% 3,0% 3,0% 0,0% 

Macitentan + Sildenafil 0,0% 3,0% 3,0% 0,0% 

Bosentan + Riociguat 0,0% 3,0% 3,0% 0,0% 

Bosentan + Sildenafil + Epoprostenol 0,0% 0,0% 30,0% 30,0% 

Bosentan + Sildenafil + Iloprost 0,0% 0,0% 60,0% 60,0% 

Bosentan + Sildenafil + Treprostinil 0,0% 0,0% 10,0% 10,0% 

Total 0,0% 100,0% 100,0% 100,0% 

* El escenario actual cubre todas las clases funcionales sin ninguna distinción entre ellas.  
** Al 70% de los pacientes en CF III se les administra una terapia combinada doble, mientras que al 30% restente 
se les administra una terapia combinada triple. 

 
Una consecuencia de lo anterior es que el esfuerzo financiero estimado en el AIP tiene dos 
componentes. De un lado está el componente asociado terapias dobles en las clases 
funcionales II y III y del tro el asociado a las terapias triples en las clses funcionales III y IV. 
Los resultados que se presentan a continuación diferencian estos dos componentes y el 
resultado final es el consolidado de ellos.  
 
7 Resultados 
 
Terapia doble 
 
En pacientes a quienes se les administra terapia combinada doble en las clases funcionales 
II y III, el costo de la tecnología actual de la monoterapia bosentan es de $212.392.200.600 
en el año base. Bajo los escenarios descritos en la Tabla 22, el costo de adopción de las 
terapias combinadas nuevas analizadas implica un en el primer año de $5.103.686.789. 
Para los siguientes dos años el esfuerzo adicional requerido, en relación al año base, se 
ubica en $17.677.886.459 en el año 1 y en $18.358.404.588 en el año 2 (ver Tabla 23). 
  



 
 

44 

 

Tabla 23. Resultados del AIPen terapias dobles para HAPG1 en CF II y III en Colombia. 
 

 
 
Terapia triple 
 
Por su parte, en pacientes a quienes se les administra terapia combinada triple en las clases 
funcionales III y IV, el costo de la tecnología actual de la monoterapia bosentan es de 
$58.425.039.000 en el año base. Bajo los escenarios descritos en la Tabla 22, el costo de 
adopción de las terapias combinadas nuevas analizadas implica un esfuerzo financiero en 
el año base de $8.089.980.128. Para los siguientes dos años el esfuerzo adicional 
requerido, en relación al año base, se ubica en $7.030.247.250 en el año 1 y en 
$5.893.649.272 en el año 2 (ver Tabla 24). 
 
Tabla 24. Resultados del AIPen terapias triples para HAPG1 en CF III y IV en Colombia. 

 
 
 
 
Consolidado 

$ 207.296.789.201,99 ($ 5.095.411.398,01)

Costos del tratamiento en la distribución de mercado del escenario 1
Costo del tratamiento en el año 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) año 

$ 207.296.789.201,99 ($ 5.095.411.398,01)

Costo del tratamiento en el año 2 Impacto presupuestal (año 2 - año 1)
$ 224.975.381.399,56 $ 17.678.592.197,57

Costo del tratamiento en el año 3 Impacto presupuestal (año 3 - año 2)
$ 243.334.518.893,14 $ 18.359.137.493,58

Costos del tratamiento en la distribución de mercado del escenario 2
Costo del tratamiento en el año 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) año 

Costo del tratamiento en el año 2 Impacto presupuestal (año 2 - año 1)
$ 224.975.381.399,56 $ 17.678.592.197,57

Costo del tratamiento en el año 3 Impacto presupuestal (año 3 - año 2)
$ 243.334.518.893,14 $ 18.359.137.493,58

Costo del tratamiento en el año 2 Impacto presupuestal (año 2 - año 1)

Costos del tratamiento en la distribución de mercado del escenario 1
Costo del tratamiento en el año 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) año 
$ 66.515.019.127,82 $ 8.089.980.127,82

Costo del tratamiento en el año 2 Impacto presupuestal (año 2 - año 1)

$ 73.545.266.378,05 $ 7.030.247.250,23

Costo del tratamiento en el año 3 Impacto presupuestal (año 3 - año 2)
$ 79.438.915.650,84 $ 5.893.649.272,79

Costos del tratamiento en la distribución de mercado del escenario 2
Costo del tratamiento en el año 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) año 
$ 66.515.019.127,82 $ 8.089.980.127,82

$ 73.545.266.378,05 $ 7.030.247.250,23

Costo del tratamiento en el año 3 Impacto presupuestal (año 3 - año 2)
$ 79.438.915.650,84 $ 5.893.649.272,79
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Finalmente, el consolidado del impacto presupuestal, que se presenta en la Tabla 25, arroja 
un monto de $2.986.293.339 en el año de base y de $24.708.133.709 y $24.252.053.861 
en los años 1 y 2 subsiguientes.  
 

Tabla 25. Resultados del AIP consolidado del tratamiento del asma en Colombia. 
 

 Año base Año 1 Año 2 

Terapia doble  $ (5.095.411.398,01)  $ 17.678.592.197,58   $ 18.359.137.493,57  

Terapia triple  $ 8.089.980.127,82   $ 7.030.247.250,24   $ 5.893.649.272,79  

TOTAL  $ 2.994.568.729,81   $ 24.708.839.447,81   $ 24.252.786.766,36  

 
Es claro que todos los medicamentos evaluados en este AIP, exceptuando bosentan, no 
hacen parte del PBSUPC y ya pueden estar siendo cubiertos por el SGSSS a través de 
recobros. Se sugiere hacer una indagación profunda en esta base de datos para identificar 
qué medicamentos para HAPG1 son los más recobrados, cuáles los montos monetarios 
asociados, los precios de reembolso y las cantidades físicas de esos medicamentos en el 
mercado. Es posible que buena parte de lo que aparece en este estudio ya sea parte de las 
finanzas del sector de la salud por la vía de recobros. Así mismo, puesto que algunos 
medicamentos para HAPG1 como macitentan, ruiciguat, epoprostenol y treprostinil son 
costosos, es de esperar –como lo sugieren estudios de Romero (38) y Aguilar (39)– que su 
introducción al PBSUPC tenga el efecto de reducir sus precios aunque no necesariamente 
las cantidades sanitarias consumidas, lo que contribuye a diluir el efecto potencial de ahorro 
de recursos (40). En consecuencia, eventualmente cabrían medidas de política pública de 
regulación de precios, por lo menos con formoterol y sus combinaciones con otros 
medicamentos en la misma forma farmacéutica.  
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9 Anexos 
 

Anexo 9.1 Información de eventos adversos de las tecnologías evaluadas 

 

Tabla 26. Síntesis de la frecuencia de eventos adversos asociados con los medicamentos para HAP grupo 1. 
 

Evento adverso 
Tecnología 

Ambrisentan Sildenafil Iloprost Epoprostenol Macitentan Óxido nítrico  

Vasodilatación 27 % - 27 % - - - 

Hipotensión 11 % - 11 % 13 – 16 % - 14 % 

Bradiarritmia - - - 5 % - - 

Dolor de pecho  - - - 11 % - - 

Taquicardia - - - 1 – 35 % - - 

Eczema - - - 25 % - - 

Eritema - 6 % - - - - 

Flushing 27 % 10 % 27 % 23 – 58 % - - 

Rash  - - - 25 % - - 

Sudoración - - - 13% - - 

Urticaria - - - 25% - - 

Úlceras - - - 39% - - 

Nausea 13 % - 13 % 32 – 67 % - - 

Indigestión  - 13 % - 1 % - - 

Dolor abdominal  - - - 5% - - 

Enfermedad diarreica aguda - - - 37,5 % - - 

Disminución del apetito - - - 66 % - - 

Trismus 12 % - 12 % - - - 

Dolor de cabeza 30 % 46 % 30 % 43 – 83 % 14 % - 

Insomnio  7 % - - - - 

Aumento de la frecuencia de 
la tos 

14 % 
- 

39 % - - - 

Sindrome influenza like 11 % - 14% - 6 % - 

Injuria renal aguda 42,8 % - 41,8 % - - - 

Epistaxis - 3 – 9 % - - - - 
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Evento adverso 
Tecnología 

Ambrisentan Sildenafil Iloprost Epoprostenol Macitentan Óxido nítrico  

Congestión nasal - 4 – 9 % - - - - 

Rinitis - 4 % - - - - 

Hemorragia de retina - 1,4 – 1,9 % - - - - 

Artralgia - - - 84 % - - 

Dolor de espalda - - - 2 % - - 

Dolor mandibular  - - - 54 – 75 % - - 

Dolor musculoesquelético - - - 3 – 35 % - - 

Mialgia  - - - 44 % - - 

Dolor de cuello  - - - 84% - - 

Mareo - - - 8 – 33 % - - 

Hiperestesia - - - 1 % - - 

Parestesia - - - 1 % - - 

Agitación - - - 11 % - - 

Nervios - - - 11 % - - 

Anemia - - - - 13 % - 

Infección urinaria - - - - 9 % - 

Bronquitis  - - - - 12 % - 

Aumento del nivel de 
aminotransferasas 

- 
- 

- 
- 
 

2,1 – 3,4 % - 

Fuente: Micromedex® 2017 (9). 
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Tabla 27. Síntesis de la frecuencia de eventos adversos asociados con los medicamentos para HAP grupo 1 en terapias 
combinadas. 

 

Evento adverso 

Tecnología 

Riociguat1 
Treprostinil 

(subcutáneo)1 
Treprostinil 
(inhalado)1 

Bosentan1 
Ambrisentan 
+ tadalafil2 

Sildenafil + 
Bonsentan3 

Epoprostenol 
+ Sildenafil4 

Edema - 9% - 11 % 45 % 18,9 % 14 % 

Vasodilatación - 11 % - - - - - 

Hipotensión 10 % 4 % - - 8 % 0 % 9 % 

Flushing - - 15 % - 15 % - 19 % 

Rash  - 14 % - - - - 11 % 

Prurito - 11 % - - - - - 

Nausea 14 % 22 %  19% - 17 % 10,1 % 25 % 

Vómito  10 % - - - 11 % - 15 % 

Diarrea 12 % 25 % -- - 20 % 11,9 % 25 % 

Dolor de cabeza 27 % - - - 42 % 15,1 % 57 % 

Constipación  5 % - - - - - - 

Reflujo gastroesofágico 5 % - - - - - 6 % 

Tos - - 54 % - 16 % 13,8 % - 

Infección de vía respiratoria - - - 22 % - 13,8 % 10 % 

Dolor mandibular  - 13 % - - - - 10 % 

Mareo 20 % 9 % - - 20 % 10,7 % 21 % 

Anemia 7 % - - 3 % 15 % 10,7 % 5 % 

Disminución de la 
hemoglobina  

- 
- 

- 
57 % - severa 

3 % 
- - 

- 

Aumento del nivel de 
aminotransferasas 

- 
- 

- 4 – 12 % - 10,1 % 
- 

Hemorragia  2,4 % - - - - - - 

Hemoptisis 1 % - - - - - - 

Epistaxis - - - - - - 9 % 

Dolor en el sitio de aplicación  - 39 – 85 % - - - - - 

Irritación de la lengua  - - 25 % - - - - 

Congestión nasal - - - - 21 % - 9 % 

Disnea - - - - 17 % 15,7 % - 

Nasofaringitis - - - - 15 % - - 

Dolor en extremidades - - - - 15 % - 25 % 
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Evento adverso 

Tecnología 

Riociguat1 
Treprostinil 

(subcutáneo)1 
Treprostinil 
(inhalado)1 

Bosentan1 
Ambrisentan 
+ tadalafil2 

Sildenafil + 
Bonsentan3 

Epoprostenol 
+ Sildenafil4 

Urticaria - - - - 13 % - - 

Artralgia - - - - 13 % 8,2 % 7 % 

Dolor de espalda - - - - 12 % 9,4 % 5 % 

Fatiga - - - - 12 % 8,2 % 20 % 

Dispepsia - - - - 11 % - 16 % 

Palpitaciones - - - - 11 % - 8 % 

Bronquitis - - - - 11 % 10,7 % - 

Dolor torácico - - - - 11 % 13,8 % 14 % 

Mialgia - - - - 9 % - 5 % 

Infección de tracto urinario - - - - 7 % 10,1 % - 

Hipertensión arterial 
pulmonar 

- 
- 

- - 5 % 24,5 % 
- 

Sincope - - - - 5 % 5,0 % - 

Neumonía - - - - - 11,3 % - 

Sinusitis - - - - - - 6 % 

Resfriado - - - - - - 5 % 

Visión borrosa - - - - - - 5 % 

Astenia - - - - - - 5 % 

Dolor - - - - - - 5 % 

Aumento del INR  - - - - - - 5 % 

Espasmos musculares - - - - - - 5 % 

Fuente: 1. Micromedex® 2017 (9), 2. Galie 2015 (36), 3. McLaughlin 2015 (10), 4. Simonneau 2008 (41). INR: Internatioal normalized ratio  
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Anexo 9.2 Información INVIMA para Ambrisentan a julio de 2017. 
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ATC 

INVIMA 
 

 
Registro 
sanitario 

Principio 
activo 

INVIMA 

 
Nombre 

comercial 

 
Forma 

farmacéutica 

 
Presentación 

comercial 

 
Indicación 

 
Estado 

del 
registro 
sanitario 

 
Titular del 
registro 
sanitario 

 
CUM 

C02KX02 INVIMA 
2009M-
0009640 

Ambrisenta
n 

Volibris 5 
mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja, blister 
PVC/PVDC y foil 
de aluminio con 

capa de seguridad 
overgrap  por 30 

tabletas 

Tratamiento de 
la hipertensión 
pulmonar 
clasificada por 
la Organización 
Mundial de la 
Salud como 
clase II y III 
para mejorar la 
capacidad del 
ejercicio, 
disminuir los 
síntomas HTTP 
y retrasar el 
empeoramiento 
clínico. 

Vigente Glaxosmithkli
ne Colombia 

S.A. 

20001583-
1 
 

C02KX02 INVIMA 
2009M-
0009639 

Ambrisenta
n 

Volibris 10 
mg tabletas 
recubiertas 

Tableta Caja con 30 
tabletas en blister 
PVC/PVDC/alumin
io por 10 tabletas 

cada blister. 

Tratamiento de 
la hipertensión 
pulmonar 
clasificada por 
la Organización 
Mundial de la 
Salud como 
clase II y III 
para mejorar la 
capacidad del 
ejercicio, 
disminuir los 
síntomas HTTP 

Vigente Glaxosmithkli
ne Colombia 

S.A. 

20001582-
1 
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Fuente: elaboración propia con base en información reportada por el INVIMA 

  

y retrasar el 
empeoramiento 
clínico. 
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Anexo 9.3 Información INVIMA para Sildenafil a julio de 2017. 
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ATC 

INVIMA 
 

 
Registro 
sanitario 

Principio 
activo 

INVIMA 

 
Nombre 

comercial 

 
Forma 

farmacéutic
a 

 
Presentación 

comercial 

 
Indicación 

 
Estado 

del 
registro 
sanitario 

 
Titular del 
registro 
sanitario 

 
CUM 

G04BE03 INVIMA 
2015M-

0004934-
R1 

Sildenafil Gelpin Cápsula 
blanda 

Caja por 2 
capsulas blandas 

en empaque 
individual tipo 

blister 
(PVDC/aluminio). 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19955116-
1 

G04BE03 INVIMA 
2014M-
0014988 

Sildenafil  Erjicin 50 mg 
tabletas 

recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 
por 2 tabletas en 

blister PVC 
transparente - 

aluminio. 

Indicado en el 

tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
Weider SAS 

20062483-
1 

G04BE03 INVIMA 
2011M-

0000370-
R1 

Sildenafil Sildenafil 
50mg tabletas 

recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja con 2 
tabletas en blister  

aluminio-
PVC/PVDC 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Laboratorios 
Bussié S.A. 

19914377-
1 

G04BE03 INVIMA 
2011M-

0000370-
R1 

Sildenafil Sildenafil 
50mg tabletas 

recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja con 4 
tabletas en blister 

de aluminio-
PVC/PVDC 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Laboratorios 
Bussié S.A. 

19914377-
2 
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G04BE03 INVIMA 
2011M-

0000370-
R1 

Sildenafil Sildenafil 
50mg tabletas 

recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 100 
tabletas en 

Blister 
Aluminio/PVC/PV
DC en 50 blister 

por 2 tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Laboratorios 
Bussié S.A. 

19914377-
3 

G04BE03 INVIMA 
2017M-
0017667 

Sildenafil HB Aleos Solución 
inyectable 

Caja plegadiza 
con 1 vial de 
vidrio tipo I 

transparente, 
tapón de 

clorobutilo color 
gris  y agrafe de 

aluminio con flip - 
off color azul por 

12,5ml de 
solución 

inyectable. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar: 

Está indicado en 

el tratamiento de 

pacientes adultos 

con hipertensión 

arterial pulmonar 

a los que se ha 

prescrito 

sildenafil oral y 

que 

temporalmente 

no pueden recibir 

la terapia oral, 

pero que se 

encuentran 

clínica y 

hemodinámicam

ente estables. 

Está indicado 

para el 

tratamiento de 

pacientes adultos 

con hipertensión 

arterial pulmonar 

tipificada como 

grado funcional II 

y III de la OMS, 

para mejorar la 

capacidad de 

ejercicio. Se ha 

Vigente HB Human 
Bioscience 

S.A.S. 

20078789-
1 
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demostrado 

eficacia en 

hipertensión 

pulmonar 

primaria e 

hipertensión 

pulmonar 

asociada con 

enfermedades 

del tejido 

conjuntivo. 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0002266-
R1 

Sildenafil Sildenafilo 25 
mg 

Cápsula 
blanda 

Caja por 2 
capsulas en 

sistema blister 
PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 
crónico de la 
hipertensión 
arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19934588-
1 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0002266-
R1 

Sildenafil Sildenafilo 25 
mg 

Cápsula 
blanda 

Caja por 4 
capsulas en 

sistema blister 
PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 
crónico de la 
hipertensión 
arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19934588-
2 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0002266-
R1 

Sildenafil Sildenafilo 25 
mg 

Cápsula 
blanda 

Caja por 2 
cápsulas blandas 

de gelatina  en 
empaque  

individual tipo 
blister  alu/PVDC   

x   2  cápsulas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 
crónico de la 
hipertensión 
arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19934588-
3 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

Sildenafil Sildenafilo 25 
mg 

Cápsula 
blanda 

Caja por 4 
cápsulas blandas 

de gelatina  en 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Colmed Ltda 19934588-
4 
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0002266-
R1 

empaque  
individual tipo 

blister  alu/PVDC   
x   4  cápsulas 

Tratamiento 
crónico de la 
hipertensión 
arterial pulmonar. 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0002290-
R1 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg 

Cápsula 
blanda 

Caja por 2 
capsulas en 

sistema blister 
PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colombiana 
de suministros 

médicos 
hospitalarios 

Ltda - Colmed 
Ltda 

19934589-
1 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0002290-
R1 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg 

Cápsula 
blanda 

Caja por 4 
cápsulas en 

sistema blister 
PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colombiana 
de suministros 

médicos 
hospitalarios 

Ltda - Colmed 
Ltda 

19934589-
2 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0002290-
R1 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg 

Cápsula 
blanda 

Caja por  2 
cápsulas en 

empaque 
individual tipo 

blister aluminio / 
PVDC por 2 

cápsulas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colombiana 
de suministros 

médicos 
hospitalarios 

Ltda - Colmed 
Ltda 

19934589-
3 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0002290-
R1 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg 

Cápsula 
blanda 

Caja por  4 
cápsulas en 

empaque 
individual tipo 

blister aluminio / 
PVDC por 4 

cápsulas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colombiana 
de suministros 

médicos 
hospitalarios 

Ltda - Colmed 
Ltda 

19934589-
4 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-

14236 R1 

Sildenafil Ejertol 
tabletas 

recubiertas  
50 mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja x 2 blister x 
1 tableta 

PVC/alumino 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Grupo 
Internacional 
Farmacéutico 

Grufarma 
S.A.S. 

19903418-
1 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-

14236 R1 

Sildenafil Ejertol 
tabletas 

recubiertas  
50 mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja plegadiza 
de cartulina x 1  

blister 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Grupo 
Internacional 
Farmacéutico 

19903418-
2 
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aluminio/PVC  x 
10 tabletas 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Grufarma 
S.A.S. 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-

14236 R1 

Sildenafil Ejertol 
tabletas 

recubiertas  
50 mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 1 blister 
x 2 tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Grupo 
Internacional 
Farmacéutico 

Grufarma 
S.A.S. 

19903418-
3 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-

14236 R1 

Sildenafil Ejertol 
tabletas 

recubiertas  
50 mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 1 blister 
x 1 tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Grupo 
Internacional 
Farmacéutico 

Grufarma 
S.A.S. 

19903418-
4 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-

14236 R1 

Sildenafil Ejertol 
tabletas 

recubiertas  
50 mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Dispensador en 
caja por  50 en 

blister por 2 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Grupo 
Internacional 
Farmacéutico 

Grufarma 
S.A.S. 

19903418-
5 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-

14236 R1 

Sildenafil Ejertol 
tabletas 

recubiertas  
50 mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Dispensador en 
caja por  100 en 

blister por 2 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Grupo 
Internacional 
Farmacéutico 

Grufarma 
S.A.S. 

19903418-
6 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-

14236 R1 

Sildenafil Ejertol 
tabletas 

recubiertas  
50 mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja plegadiza 
de cartulina x 2 

blister 
aluminio/PVC  

transparente x 2 
tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Grupo 
Internacional 
Farmacéutico 

Grufarma 
S.A.S. 

19903418-
7 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-

14236 R1 

Sildenafil Ejertol 
tabletas 

recubiertas  
50 mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja plegadiza 
de cartulina x  2  

blister 
aluminio/PVC 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

Vigente Grupo 
Internacional 
Farmacéutico 

19903418-
8 
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transparente   x 2 
tabletas incluye 

facilitador de 
administración 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Grufarma 
S.A.S. 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-
014175 

R1 

Sildenafil Eroxim Tableta 
recubierta 

Caja por 2 
tabletas en blister 

PVC 
incoloro/aluminio 

por 1 tableta. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19904833-
2 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-
014175 

R1 

Sildenafil Eroxim Tableta 
recubierta 

Caja por 4 
tabletas en blister 

PVC 
incoloro/aluminio 

por 1 tableta. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19904833-
3 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-
014175 

R1 

Sildenafil Eroxim Tableta 
recubierta 

Caja por 6 
tabletas en blister 

PVC 
incoloro/aluminio 

por 1 tableta. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19904833-
4 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-
014175 

R1 

Sildenafil Eroxim Tableta 
recubierta 

Caja por 10 
tabletas en blister 

PVC 
incoloro/aluminio 

por 1 tableta. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19904833-
5 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-
014175 

R1 

Sildenafil Eroxim Tableta 
recubierta 

Dysplay con 12  
cajas por 1 

tableta en blister 
PVC 

incoloro/aluminio 
por 1 tableta. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19904833-
6 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-
014175 

R1 

Sildenafil Eroxim Tableta 
recubierta 

Dysplay con 24  
cajas por 1 

tableta en blister 
PVC 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

Vigente Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19904833-
7 
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incoloro/aluminio 
por 1 tableta 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-
014175 

R1 

Sildenafil Eroxim Tableta 
recubierta 

Caja por 1 
tableta en blister 

PVC 
incoloro/aluminio 

por 1 tableta. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19904833-
8 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-

14210 R1 

Sildenafil Erilin 50 mg Tableta 
cubierta con 

película 

Blister 
PVC/aluminio por 
dos (2) tabletas.  
Caja de  cartón  
por  2 tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Tecnoquímica
s S.A. 

19904873-
1 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-

14210 R1 

Sildenafil Erilin 50 mg Tableta 
cubierta con 

película 

Blister 
PVC/aluminio por 
dos (2) tabletas.  
Caja de  cartón  
por  4 tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Tecnoquímica
s S.A. 

19904873-
2 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-

14210 R1 

Sildenafil Erilin 50 mg Tableta 
cubierta con 

película 

Blister 
PVC/aluminio por 

cinco (5) 
tabletas.  Caja de  

cartón  por  5 
tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Tecnoquímica
s S.A. 

19904873-
3 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-

14210 R1 

Sildenafil Erilin 50 mg Tableta 
cubierta con 

película 

Blister 
PVC/aluminio por 

cinco (5) 
tabletas.  Caja de  

cartón  por  10 
tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Tecnoquímica
s S.A. 

19904873-
4 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-

14210 R1 

Sildenafil Erilin 50 mg Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 1 
tableta en 1 

blíster por una 
tableta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Tecnoquímica
s S.A. 

19904873-
6 
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G04BE03 INVIMA 
2010 M-

14210 R1 

Sildenafil Erilin 50 mg Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 2 
tabletas en 2 

blister por una 
tableta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Tecnoquímica
s S.A. 

19904873-
9 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-

14210 R1 

Sildenafil Erilin 50 mg Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 4 
tabletas en 4 

blister por una 
tableta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Tecnoquímica
s S.A. 

19904873-
10 

G04BE03 INVIMA 
2016M-
014661-

R2 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x 
2 tabletas en 
blister PVC 

transparente/ 
aluminio  x 1 
tableta c/u. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
MK S.A.S. 

19908074-
8 

G04BE03 INVIMA 
2016M-
014661-

R2 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x 
4 tabletas en 
blister PVC 

transparente/ 
aluminio  x 1 
tableta c/u. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
MK S.A.S. 

19908074-
9 

G04BE03 INVIMA 
2016M-
014661-

R2 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 2 
tabletas, blister 
por 2 tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
MK S.A.S. 

19908074-
2 

G04BE03 INVIMA 
2016M-
014661-

R2 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 4 
tabletas, blister 
por 2 tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
MK S.A.S. 

19908074-
3 
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G04BE03 INVIMA 
2016M-
014661-

R2 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 5 
tabletas, blister 
por 5 tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
MK S.A.S. 

19908074-
4 

G04BE03 INVIMA 
2016M-
014661-

R2 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 10 
tabletas, en 
blister por 5 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
MK S.A.S. 

19908074-
5 

G04BE03 INVIMA 
2016M-
014661-

R2 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x 
1 tabletas en 
blister PVC 

transparente/ 
aluminio  x 1 
tableta c/u. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
MK S.A.S. 

19908074-
7 

G04BE03 INVIMA 
2016M-
014753-

R2 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg  tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 2  
tabletas 

recubiertas en 
blister PVC 
incoloro / 
aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente American 
Generics 

S.A.S. 

19908289-
1 

G04BE03 INVIMA 
2016M-
014753-

R2 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg  tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 4 

tabletas 

recubiertas en 

blister PVC 

incoloro / 

aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente American 
Generics 

S.A.S. 

19908289-
2 

G04BE03 INVIMA 
2016M-
014753-

R2 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg  tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 6  

tabletas 

recubiertas en 

blister PVC 

incoloro / 

aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente American 
Generics 

S.A.S. 

19908289-
3 
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G04BE03 INVIMA 
2016M-
014753-

R2 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg  tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 8  

tabletas 

recubiertas en 

blister PVC 

incoloro / 

aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente American 
Generics 

S.A.S. 

19908289-
4 

G04BE03 INVIMA 
2016M-
014753-

R2 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg  tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 10  
tabletas 

recubiertas en 
blister PVC 
incoloro / 
aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente American 
Generics 

S.A.S. 

19908289-
5 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-
014592 -

R1 

Sildenafil Sildenafil 
tabletas 

recubiertas  x 
50 mg. 

Tableta 
recubierta 

Frasco en PEAD 
por 20 tabletas 

con tapa de 
polipropileno 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de  

renovación 

Genfar S.A. 19908507-
1 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-
014592 -

R1 

Sildenafil Sildenafil 
tabletas 

recubiertas  x 
50 mg. 

Tableta 
recubierta 

Clister de 
aluminio / PVC / 

PVDC por 1 
tableta en caja 
por 2 tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de  

renovación 

Genfar S.A. 19908507-
2 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-
014592 -

R1 

Sildenafil Sildenafil 
tabletas 

recubiertas  x 
50 mg. 

Tableta 
recubierta 

Clister de 
aluminio / PVC / 

PVDC por 4 
tableta en caja 
por 4 tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de  

renovación 

Genfar S.A. 19908507-
3 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-
014592 -

R1 

Sildenafil Sildenafil 
tabletas 

recubiertas  x 
50 mg. 

Tableta 
recubierta 

Frasco pastillero 
P/P PEAD PEBD 
por 100 tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de  

renovación 

Genfar S.A. 19908507-
4 
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G04BE03 INVIMA 
2010 M-
014592 -

R1 

Sildenafil Sildenafil 
tabletas 

recubiertas  x 
50 mg. 

Tableta 
recubierta 

Blister de 
aluminio / PVC 
por 1 tableta en 

caja por 2 
tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de  

renovación 

Genfar S.A. 19908507-
5 

G04BE03 INVIMA 
2010 M-
014592 -

R1 

Sildenafil Sildenafil 
tabletas 

recubiertas  x 
50 mg. 

Tableta 
recubierta 

Blister de 
aluminio / PVC 

por 4 tabletas en 
caja por 4 
tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de  

renovación 

Genfar S.A. 19908507-
6 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0000973-
R1 

Sildenafil Varofil 50 mg 
tabletas 

Tableta 
cubierta 
(gragea) 

Caja x 1 tabletas 
en blister 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de  

renovación 

Inversiones 
Comerfar 

Ltda. 

19909115-
1 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0000973-
R1 

Sildenafil Varofil 50 mg 
tabletas 

Tableta 
cubierta 
(gragea) 

Caja x 2 tabletas 
en blister pvc-

aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de  

renovación 

Inversiones 
Comerfar 

Ltda. 

19909115-
2 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0000973-
R1 

Sildenafil Varofil 50 mg 
tabletas 

Tableta 
cubierta 
(gragea) 

Caja x 4 tabletas 
en blister 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de  

renovación 

Inversiones 
Comerfar 

Ltda. 

19909115-
3 

G04BE03 INVIMA 
2017M-

0000308-
R2 

Sildenafil Sildenafilo 
tabletas 

recubiertas x 
100 mg. 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza  
por 1 tableta en 
blister de PVC 
transparente/ 

aluminio. 

Indicado en el 

tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

coadyuvante en 

el manejo crónico 

de la 

hipertensión 

Vigente Genfar S.A. 19917631-
1 
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arterial pulmonar 

en adultos. 

G04BE03 INVIMA 
2017M-

0000308-
R2 

Sildenafil Sildenafilo 
tabletas 

recubiertas x 
100 mg. 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza  
por 2 tabletas en 
blister de PVC 
transparente/ 

aluminio. 

Indicado en el 

tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

coadyuvante en 

el manejo crónico 

de la 

hipertensión 

arterial pulmonar 

en adultos. 

Vigente Genfar S.A. 19917631-
2 

G04BE03 INVIMA 
2011M-

0000340-
R1 

Sildenafil Sildenafil 
tabletas 

recubiertas 
por 25 mg. 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 
con 1 blister PVC  

transparente / 
aluminio por 4 

tabletas 
recubiertas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Genfar S.A. 19917633-
1 

G04BE03 INVIMA 
2011M-

0000340-
R1 

Sildenafil Sildenafil 
tabletas 

recubiertas 
por 25 mg. 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 
con 1 blister PVC  

transparente / 
aluminio por 2 

tabletas 
recubiertas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Genfar S.A. 19917633-
2 

G04BE03 INVIMA 
2011M-

0000574-
R1 

Sildenafil Tranky(R)  
tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja plegadiza 
por 1 tableta en 

blister PVC 
transparente 

/aluminio 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Pérdida 
Fuerza 

Ejecutoria 

Laboratorios 
Incobra S.A. 

19919071-
1 

G04BE03 INVIMA 
2011M-

0000574-
R1 

Sildenafil Tranky(R)  
tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja plegadiza 
por 2 tabletas en 

blister PVC 
transparente 

/aluminio 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Pérdida 
Fuerza 

Ejecutoria 

Laboratorios 
Incobra S.A. 

19919071-
2 
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G04BE03 INVIMA 
2011M-

0000574-
R1 

Sildenafil Tranky(R)  
tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja plegadiza 
por 4 tabletas en 

blister PVC 
/aluminio 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Pérdida 
Fuerza 

Ejecutoria 

Laboratorios 
Incobra S.A. 

19919071-
3 

G04BE03 INVIMA 
2011M-

0000574-
R1 

Sildenafil Tranky(R)  
tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja plegadiza 
por 5 tabletas en 

blister 
PVC/aluminio 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Pérdida 
Fuerza 

Ejecutoria 

Laboratorios 
Incobra S.A. 

19919071-
4 

G04BE03 INVIMA 
2011M-

0000574-
R1 

Sildenafil Tranky(R)  
tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja plegadiza 
por 10 tabletas 

en blister 
PVC/aluminio 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Pérdida 
Fuerza 

Ejecutoria 

Laboratorios 
Incobra S.A. 

19919071-
5 

G04BE03 INVIMA 
2011M-

0000574-
R1 

Sildenafil Tranky(R)  
tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja plegadiza 
por 50 tabletas 

en blister 
PVC/aluminio 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Pérdida 
Fuerza 

Ejecutoria 

Laboratorios 
Incobra S.A. 

19919071-
6 

G04BE03 INVIMA 
2011M-

0000483-
R1 

Sildenafil Sildenafil 
Tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 1 
tableta en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Anglopharma 
S.A. 

19919303-
1 

G04BE03 INVIMA 
2011M-

0000483-
R1 

Sildenafil Sildenafil 
Tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 2 
tabletas en blister 

PVC/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

En trámite 
de 

renovación 

Anglopharma 
S.A. 

19919303-
2 
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hipertensión 

arterial pulmonar. 

G04BE03 INVIMA 
2011M-

0000483-
R1 

Sildenafil Sildenafil 
Tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 4 
tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Anglopharma 
S.A. 

19919303-
3 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0001099-
R1 

Sildenafil Vigradina 
Tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 1 
tableta en blister 

de PVC / 
aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Bioquifar 
Pharmaceutic

a S.A. 

19923970-
1 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0001099-
R1 

Sildenafil Vigradina 
Tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 2 
tabletas en blister 

de PVC / 
aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Bioquifar 
Pharmaceutic

a S.A. 

19923970-
2 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0001099-
R1 

Sildenafil Vigradina 
Tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 10 
tabletas en blister 

de PVC / 
aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Bioquifar 
Pharmaceutic

a S.A. 

19923970-
3 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0001099-
R1 

Sildenafil Vigradina 
Tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 30 
tabletas en blister 

de PVC / 
aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Bioquifar 
Pharmaceutic

a S.A. 

19923970-
4 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0001099-
R1 

Sildenafil Vigradina 
Tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 4 
tabletas  en 

blister de PVC / 
aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Bioquifar 
Pharmaceutic

a S.A. 

19923970-
5 
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G04BE03 INVIMA 
2012M-

0001099-
R1 

Sildenafil Vigradina 
Tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 6 
tabletas en blister 

de PVC / 
aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Bioquifar 
Pharmaceutic

a S.A. 

19923970-
6 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0001238-
R1 

Sildenafil Elebra Tableta 
recubierta 

Caja por 1 
tableta en un 

blister de 
PVC/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Pérdida 
Fuerza 

Ejecutoria 

Takeda S.A.S. 19927538-
1 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0001238-
R1 

Sildenafil Elebra Tableta 
recubierta 

Caja por 2 
tabletas en dos 

blisteres de 
PVC/aluminio 
(blister por 1 

tableta). 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Pérdida 
Fuerza 

Ejecutoria 

Takeda S.A.S. 19927538-
2 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0001238-
R1 

Sildenafil Elebra Tableta 
recubierta 

Caja por 80 
tabletas 80 
blisteres de 

PVC/aluminio 
(blister por 1 

tableta). 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Pérdida 
Fuerza 

Ejecutoria 

Takeda S.A.S. 19927538-
3 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0001238-
R1 

Sildenafil Elebra Tableta 
recubierta 

Uso institucional: 
caja por 400 

tabletas en 80 
blisteres de 

PVC/aluminio, 
por 5 tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Pérdida 
Fuerza 

Ejecutoria 

Takeda S.A.S. 19927538-
4 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0001238-
R1 

Sildenafil Elebra Tableta 
recubierta 

Uso institucional: 
caja por 2 
tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Pérdida 
Fuerza 

Ejecutoria 

Takeda S.A.S. 19927538-
11 
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G04BE03 INVIMA 
2012M-

0001238-
R1 

Sildenafil Elebra Tableta 
recubierta 

Uso institucional: 
caja por 80 
tabletas 80 
blisteres de 

PVC/aluminio 
(blister por 1 

tableta). 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Pérdida 
Fuerza 

Ejecutoria 

Takeda S.A.S. 19927538-
7 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0001238-
R1 

Sildenafil Elebra Tableta 
recubierta 

Uso institucional: 
caja por 100 
tabletas 100 
blisteres de 

PVC/aluminio 
(blister por 1 

tableta). 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Pérdida 
Fuerza 

Ejecutoria 

Takeda S.A.S. 19927538-
8 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0001238-
R1 

Sildenafil Elebra Tableta 
recubierta 

Uso institucional: 
caja por 50 

tabletas en 50 
blister por 1 

tableta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Pérdida 
Fuerza 

Ejecutoria 

Takeda S.A.S. 19927538-
9 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0001238-
R1 

Sildenafil Elebra Tableta 
recubierta 

Caja por 50  
tabletas en 50 
blister por 1 

tableta. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Pérdida 
Fuerza 

Ejecutoria 

Takeda S.A.S. 19927538-
10 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0001869-
R1 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 1 
tableta en blister 
de PVC/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
Pauly 

Pharmaceutic
al S.A.S 

19931560-
1 

G04BE03 INVIMA 
2012M-

0001869-
R1 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 2 
tabletas en blister 
de PVC/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
Pauly 

Pharmaceutic
al S.A.S 

19931560-
2 
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G04BE03 INVIMA 
2013M-

0002588-
R1 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta Caja x 1 tableta 
recubierta en 
blister de PVC 

incoloro/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Distribuciones 
Uquifa S.A.S. 

19936320-
1 

G04BE03 INVIMA 
2013M-

0002588-
R1 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta Caja x 2 tabletas 
recubierta en 
blister de PVC 

incoloro/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Distribuciones 
Uquifa S.A.S. 

19936320-
2 

G04BE03 INVIMA 
2013M-

0002588-
R1 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta Caja x 4 tabletas 
recubierta en 
blister de PVC 

incoloro/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Distribuciones 
Uquifa S.A.S. 

19936320-
3 

G04BE03 INVIMA 
2014M-

0002511-
R1 

Sildenafil Eroxim  Fast 
Instantab 

Tableta 
masticable 

Caja por 1 
tableta 

masticable en 
blister de PVDC 

incoloro/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19937070-
1 

G04BE03 INVIMA 
2014M-

0002511-
R1 

Sildenafil Eroxim  Fast 
Instantab 

Tableta 
masticable 

Caja por 2 
tabletas 

masticables en 
blister de PVDC 

incoloro/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19937070-
2 

G04BE03 INVIMA 
2014M-

0002511-
R1 

Sildenafil Eroxim  Fast 
Instantab 

Tableta 
masticable 

Caja por 4 
tabletas 

masticables en 
blister de PVDC 

incoloro/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19937070-
3 
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G04BE03 INVIMA 
2014M-

0002511-
R1 

Sildenafil Eroxim  Fast 
Instantab 

Tableta 
masticable 

Caja con 12 
cajas por 2 

tabletas 
masticables en 
blister de PVDC 

incoloro / 
aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19937070-
5 

G04BE03 INVIMA 
2014M-

0002511-
R1 

Sildenafil Eroxim  Fast 
Instantab 

Tableta 
masticable 

Caja por 1 
tableta 

masticable en 
blister de PVC/ 

PE/ PVDC 
incoloro/ 
aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19937070-
6 

G04BE03 INVIMA 
2014M-

0002511-
R1 

Sildenafil Eroxim  Fast 
Instantab 

Tableta 
masticable 

Caja por 2 
tabletas 

masticables en 
blister de PVC/ 

PE/ PVDC 
incoloro/ 
aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19937070-
7 

G04BE03 INVIMA 
2014M-

0002511-
R1 

Sildenafil Eroxim  Fast 
Instantab 

Tableta 
masticable 

Caja por 4 
tabletas 

masticables en 
blister de PVC/ 

PE/ PVDC 
incoloro/ 
aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19937070-
8 

G04BE03 INVIMA 
2014M-

0002511-
R1 

Sildenafil Eroxim  Fast 
Instantab 

Tableta 
masticable 

Caja con 12 
cajas por 2 

tabletas 
masticables en 

blister de 
PVC/PE/PVDC 

incoloro/ aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19937070-
9 

G04BE03 INVIMA 
2015M-

0003594-
R1 

Sildenafil Biflace 50 mg Tableta 
cubierta con 

película 

Caja x 1 tableta 
en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Cooperativa 
Nacional de 
Droguistas 
Detallistas 
Copidrogas 

19942065-
1 
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G04BE03 INVIMA 
2015M-

0003594-
R1 

Sildenafil Biflace 50 mg Tableta 
cubierta con 

película 

Caja x 2 tabletas 
en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Cooperativa 
Nacional de 
Droguistas 
Detallistas 
Copidrogas 

19942065-
2 

G04BE03 INVIMA 
2015M-

0003594-
R1 

Sildenafil Biflace 50 mg Tableta 
cubierta con 

película 

Caja x 4 tabletas 
en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Cooperativa 
Nacional de 
Droguistas 
Detallistas 
Copidrogas 

19942065-
3 

G04BE03 INVIMA 
2014M-
0003186 

R-1 

Sildenafil Sinfer 50 mg Tableta 
recubierta 

Caja por 2 
tabletas 

recubiertas en 
blister PVC-

PVDC/aluminio x 
2 tabletas 

recubiertas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Procaps S.A. 19942115-
1 

G04BE03 INVIMA 
2014M-
0003186 

R-1 

Sildenafil Sinfer 50 mg Tableta 
recubierta 

Caja por 4 
tabletas 

recubiertas en 
blister PVC-

PVDC/aluminio x 
2 tabletas 

recubiertas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Procaps S.A. 19942115-
2 

G04BE03 INVIMA 
2014M-
0003186 

R-1 

Sildenafil Sinfer 50 mg Tableta 
recubierta 

Caja por 1 
tableta 

recubiertas en 
blister PVC-

PVDC/aluminio x 
1 tableta 

recubierta. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Procaps S.A. 19942115-
3 

G04BE03 INVIMA 
2015M-

0003508-
R1 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tableta 
masticable 

Tableta 
masticable 

Caja por 1 blister 
PVDC 

transparente/ 
aluminio por 1 

tableta. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
La Santé S.A. 

19944066-
1 
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G04BE03 INVIMA 
2015M-

0003508-
R1 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tableta 
masticable 

Tableta 
masticable 

Caja por 2 blister 
PVDC 

transparente/ 
aluminio por 1 

tableta. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
La Santé S.A. 

19944066-
2 

G04BE03 INVIMA 
2015M-

0003508-
R1 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tableta 
masticable 

Tableta 
masticable 

Caja por 4 blister 
PVDC 

transparente/ 
aluminio por 1 

tableta. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
La Santé S.A. 

19944066-
3 

G04BE03 INVIMA 
2016M-

0003937-
R1 

Sildenafil Gelpin Cápsula 
blanda 

Caja x 2 
cápsulas blandas 

de gelatina, en 
blíster PVC-

PVDC incoloro 
transparente/Alu

minio x 2 
cápsulas blandas 

de gelatina. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19947342-
1 

G04BE03 INVIMA 
2016M-

0003937-
R1 

Sildenafil Gelpin Cápsula 
blanda 

Caja display: 12 
Cajas, cada una 

x 2 cápsulas 
blandas de 
gelatina, en 
blíster PVC-

PVDC incoloro 
transparente/Alu

minio x 2 
cápsulas blandas 

de gelatina. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19947342-
2 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006376 

Sildenafil Temple Tableta Blister PVC 
transparente / 

aluminio por 10 
tabletas, en caja 
por 10 tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Axioma 
Laboratorios 

E.U. 

19948243-
1 
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G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006376 

Sildenafil Temple Tableta Blister PVC 
transparente / 
aluminio por 4 

tabletas, en caja 
por 4 tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Axioma 
Laboratorios 

E.U. 

19948243-
2 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006376 

Sildenafil Temple Tableta Blister PVC 
transparente / 
aluminio por 1 
tableta, en caja 

por 1 tableta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Axioma 
Laboratorios 

E.U. 

19948243-
3 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006376 

Sildenafil Temple Tableta Blister PVC 
transparente / 
aluminio por 2 

tabletas, en caja 
por 2 tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Axioma 
Laboratorios 

E.U. 

19948243-
4 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006376 

Sildenafil Temple Tableta Blister PVC 
transparente / 
aluminio por 3 

tabletas, en caja 
por 3 tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Axioma 
Laboratorios 

E.U. 

19948243-
5 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006376 

Sildenafil Temple Tableta Blister PVC 
transparente / 
aluminio por 6 

tabletas, en caja 
por 6 tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Axioma 
Laboratorios 

E.U. 

19948243-
6 

G04BE03 INVIMA 
2016M-

0004241-
R1 

Sildenafil Erassin  100 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 1 
tableta en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorio 
Internacional 
de Colombia 

S.A.S - 
LABINCO 

S.A.S 

19948962-
1 
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G04BE03 INVIMA 
2016M-

0004241-
R1 

Sildenafil Erassin  100 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 2 
tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorio 
Internacional 
de Colombia 

S.A.S - 
LABINCO 

S.A.S 

19948962-
2 

G04BE03 INVIMA 
2016M-

0004241-
R1 

Sildenafil Erassin  100 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 4 
tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorio 
Internacional 
de Colombia 

S.A.S - 
LABINCO 

S.A.S 

19948962-
3 

G04BE03 INVIMA 
2016M-

0004241-
R1 

Sildenafil Erassin  100 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 1,  
tableta en blister 

PVC/aluminio 
institucional. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorio 
Internacional 
de Colombia 

S.A.S - 
LABINCO 

S.A.S 

19948962-
4 

G04BE03 INVIMA 
2016M-

0004241-
R1 

Sildenafil Erassin  100 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja 2 tabletas 
en blister 

PVC/aluminio 
institucional. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorio 
Internacional 
de Colombia 

S.A.S - 
LABINCO 

S.A.S 

19948962-
5 

G04BE03 INVIMA 
2016M-

0004241-
R1 

Sildenafil Erassin  100 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja 4 tabletas 
en blister 

PVC/aluminio 
institucional. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorio 
Internacional 
de Colombia 

S.A.S - 
LABINCO 

S.A.S 

19948962-
6 

G04BE03 INVIMA 
2016M-

0005393-
R1 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tabletas 
masticables 

Tableta 
masticable 

Caja por 1 
tableta 

masticable en 
blister 

PVC/PE/PVDC 
incoloro/Aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente American 
Generics 

S.A.S. 

19960073-
2 
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G04BE03 INVIMA 
2016M-

0005393-
R1 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tabletas 
masticables 

Tableta 
masticable 

Caja por 2 
tabletas 

masticables en 
blister 

PVC/PE/PVDC 
incoloro/Aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente American 
Generics 

S.A.S. 

19960073-
3 

G04BE03 INVIMA 
2016M-

0005393-
R1 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tabletas 
masticables 

Tableta 
masticable 

Caja por 4 
tabletas 

masticables en 
blister 

PVC/PE/PVDC 
incoloro/Aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente American 
Generics 

S.A.S. 

19960073-
4 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0005843 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 1 
tableta en blister 

aluminio/PVC 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Laboratorios 
Naturmedik 

S.A.S 

19963441-
1 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0005843 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 2 
tabletas en blister 

aluminio/PVC 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Laboratorios 
Naturmedik 

S.A.S 

19963441-
2 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0005843 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 3 
tabletas en blister 

aluminio/PVC 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Laboratorios 
Naturmedik 

S.A.S 

19963441-
3 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0005843 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 4 
tabletas en blister 

aluminio/PVC 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Laboratorios 
Naturmedik 

S.A.S 

19963441-
4 
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G04BE03 INVIMA 
2006M-
0005843 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 5 
tabletas en blister 

aluminio/PVC 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Laboratorios 
Naturmedik 

S.A.S 

19963441-
5 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0006970 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg Tabletas 

Tableta Caja por 2 
tabletas en blister 

PVDC 
transparente/alu

minio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

ICOM 
Industria 

Colombiana 
De 

Medicamento
s S.A.S 

19965057-
1 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0006970 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg Tabletas 

Tableta Caja por 10 
tabletas en blister 

PVDC 
transparente/alu

minio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

ICOM 
Industria 

Colombiana 
De 

Medicamento
s S.A.S 

19965057-
2 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006047 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta Caja por 1 
tableta en blister 
aluminio/PVC. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19965487-
1 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006047 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta Caja por 2 
tabletas en blister 

aluminio/PVC. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19965487-
2 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006047 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta Caja por 4 
tabletas en blister 

aluminio/PVC. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19965487-
3 
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G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006047 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta Caja por 6 
tabletas en blister 

aluminio/PVC. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19965487-
4 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006047 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta Caja por 8 
tabletas en blister 

aluminio/PVC. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19965487-
5 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006047 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg 

Tableta Caja por 10 
tabletas en blister 

aluminio/PVC. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Lafrancol 
Internacional 

S.A.S. 

19965487-
6 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0006822 

Sildenafil Eroxim  100 
mg 

Tableta 
recubierta 

Estuche por 1 
tableta en blister 

PVC incoloro 
/aluminio por 1 

tableta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Laboratorio 
Franco 

Colombiano 
Lafrancol 

S.A.S. 

19973411-
1 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0006822 

Sildenafil Eroxim  100 
mg 

Tableta 
recubierta 

Estuche por 2 
tabletas en blister 

PVC incoloro 
/aluminio por 1 

tableta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Laboratorio 
Franco 

Colombiano 
Lafrancol 

S.A.S. 

19973411-
2 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0006822 

Sildenafil Eroxim  100 
mg 

Tableta 
recubierta 

Estuche por 4 
tabletas en blister 

PVC incoloro 
/aluminio por 1 

tableta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Laboratorio 
Franco 

Colombiano 
Lafrancol 

S.A.S. 

19973411-
3 
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G04BE03 INVIMA 
2007M-
0006811 

Sildenafil Sildenafil  100 
mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Estuche por 1 
tableta en blister 

x 1 tableta 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

American 
Generics 

S.A.S. 

19973412-
1 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0006811 

Sildenafil Sildenafil  100 
mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Estuche por 2 
tabletas en blister 

x 1 tableta 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

American 
Generics 

S.A.S. 

19973412-
2 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0006811 

Sildenafil Sildenafil  100 
mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Estuche por 4 
tabletas en blister 

x 1 tableta 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

American 
Generics 

S.A.S. 

19973412-
3 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0006975 

Sildenafil Efeza tableta 
recubierta 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja con dos 
tabletas 

recubiertas en 
blister de 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Biochem 
Farmacéutica 
de Colombia  

S.A. 

19974300-
1 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0007254 

Sildenafil Sildenafil 25 
mg 

Tableta de 
liberación 

prolongada 

Caja x 1 tableta 
recubierta en 
blister PVC 

incoloro/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente American 
Generics 

S.A.S. 

19975424-
1 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0007254 

Sildenafil Sildenafil 25 
mg 

Tableta de 
liberación 

prolongada 

Caja x 2 tabletas 
recubiertas en 

blister PVC 
incoloro/aluminio 

x 1 tableta 
recubierta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

Vigente American 
Generics 

S.A.S. 

19975424-
2 
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hipertensión 

arterial pulmonar. 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0007254 

Sildenafil Sildenafil 25 
mg 

Tableta de 
liberación 

prolongada 

Caja x 4 tabletas 
recubiertas en 

blister PVC 
incoloro/aluminio 

x 1 tableta 
recubierta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente American 
Generics 

S.A.S. 

19975424-
3 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008368 

Sildenafil Ejertol 
tabletas 

masticables 
50 mg 

Tableta 
masticable 

Caja plegadiza 
en cartulina con 

1 tableta en 
blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Biogen 
Laboratorios 
de Colombia 

S.A. 

19976362-
1 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008368 

Sildenafil Ejertol 
tabletas 

masticables 
50 mg 

Tableta 
masticable 

Caja plegadiza 
en cartulina con 

2 tabletas en 
blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Biogen 
Laboratorios 
de Colombia 

S.A. 

19976362-
2 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0007971 

Sildenafil Ejertol(R) 
tabletas  

masticables  
100  mg 

Tableta 
masticable 

Blister de 
aluminio / PVC 

transparente por 
1 tableta 

masticable, en 
caja de cartulina 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Biogen 
Laboratorios 
de Colombia 

S.A. 

19976517-
1 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0007971 

Sildenafil Ejertol(R) 
tabletas  

masticables  
100  mg 

Tableta 
masticable 

Blister de 
aluminio / PVC 

transparente por 
2  tabletas 

masticables, en 
caja de cartulina 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Biogen 
Laboratorios 
de Colombia 

S.A. 

19976517-
2 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0007533 

Sildenafil Betafortan 
tabletas 

masticables 
50 mg 

Tableta 
masticable 

Caja de cartulina 
por 1 blister PVC 

aluminio por 1 
tableta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Anglopharma 
S.A. 

19978781-
1 
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G04BE03 INVIMA 
2007M-
0007533 

Sildenafil Betafortan 
tabletas 

masticables 
50 mg 

Tableta 
masticable 

Caja de cartulina 
por 1 blister PVC 

aluminio por 2 
tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Anglopharma 
S.A. 

19978781-
2 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0007533 

Sildenafil Betafortan 
tabletas 

masticables 
50 mg 

Tableta 
masticable 

Caja de cartulina 
por 1 blister PVC 

aluminio por 4 
tableta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Anglopharma 
S.A. 

19978781-
3 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008192 

Sildenafil Gelpin Fast 
25 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 1 
tableta 

orodispersable 
en empaque 
individual tipo 

blister aluminio - 
triflex II gris por 1 

tableta 
orodispersable 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981237-
1 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008192 

Sildenafil Gelpin Fast 
25 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 2 
tabletas 

orodispersable 
en empaque 
individual tipo 

blister aluminio - 
triflex II gris por 2 

tabletas 
orodispersables 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981237-
2 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008192 

Sildenafil Gelpin Fast 
25 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 1 
tableta 

orodispersable 
en empaque 
individual tipo 

blister aluminio - 
aluminio  por 1 

tabletas 
orodispersable 

cada uno 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981237-
9 
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G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008192 

Sildenafil Gelpin Fast 
25 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 2 
tabletas 

orodispersables 
en empaque 
individual tipo 

blister aluminio - 
aluminio  por 1 

tableta 
orodispersable 

cada uno 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981237-
10 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008192 

Sildenafil Gelpin Fast 
25 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 4 
tabletas 

orodispersables 
en empaque 
individual tipo 

blister aluminio - 
aluminio  por 1 

tableta 
orodispersable 

cada uno 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981237-
11 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008192 

Sildenafil Gelpin Fast 
25 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 10 
tabletas 

orodispersables 
en empaque 
individual tipo 

blister aluminio - 
aluminio  por 1 

tableta 
orodispersable 

cada uno 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981237-
12 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008192 

Sildenafil Gelpin Fast 
25 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 4 
tabletas  en 
empaque 

individual tipo 
blister aluminio - 

triflex por 4 
tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981237-
3 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008192 

Sildenafil Gelpin Fast 
25 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 10 
tabletas  en 
empaque 

individual tipo 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

Vigente Colmed Ltda 19981237-
4 
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blister aluminio - 
triflex por 10 

tabletas. 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008192 

Sildenafil Gelpin Fast 
25 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 1 
tableta  en 
empaque 

individual tipo 
blister aluminio - 
fill aclar  por 1 

tableta. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981237-
5 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008192 

Sildenafil Gelpin Fast 
25 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 2 
tabletas  en 
empaque 

individual tipo 
blister aluminio - 
fill aclar  por 2 

tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981237-
6 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008192 

Sildenafil Gelpin Fast 
25 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 4 
tabletas  en 
empaque 

individual tipo 
blister aluminio - 
fill aclar  por 4 

tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981237-
7 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008192 

Sildenafil Gelpin Fast 
25 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 10 
tabletas  en 
empaque 

individual tipo 
blister aluminio - 
fill aclar  por 10 

tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981237-
8 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008165 

Sildenafil Gelpin Fast 
50 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 1 
tableta 

orodispersable 
en empaque 
individual tipo 

blister aluminio-
triflex por 1 

tableta 
orodispersable. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981319-
1 
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G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008165 

Sildenafil Gelpin Fast 
50 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 2 
tabletas 

orodispersables 
en empaque 
individual tipo 

blister aluminio-
triflex por 2 

tabletas 
orodispersables. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981319-
2 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008165 

Sildenafil Gelpin Fast 
50 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 4 
tableta 

orodispersables 
en empaque 
individual tipo 

blister aluminio-
triflex por 4 

tabletas 
orodispersables. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981319-
3 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008165 

Sildenafil Gelpin Fast 
50 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 10 
tabletas 

orodispersables 
en empaque 
individual tipo 

blister aluminio-
triflex por 10 

tabletas 
orodispersables. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981319-
4 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008165 

Sildenafil Gelpin Fast 
50 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 1 
tableta 

orodispersable 
en empaque 
individual tipo 

blister aluminio - 
fill aclar  por 1 

tableta 
orodispersable. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981319-
5 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008165 

Sildenafil Gelpin Fast 
50 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 2 
tabletas 

orodispersables 
en empaque 
individual tipo 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

Vigente Colmed Ltda 19981319-
6 
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blister aluminio - 
fill aclar  por 2 

tabletas 
orodispersables. 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008165 

Sildenafil Gelpin Fast 
50 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 4 
tabletas 

orodispersables 
en empaque 
individual tipo 

blister aluminio - 
fill aclar  por 4 

tabletas 
orodispersables. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981319-
7 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008165 

Sildenafil Gelpin Fast 
50 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 10 
tabletas 

orodispersables 
en empaque 
individual tipo 

blister aluminio - 
fill aclar  por 10 

tabletas 
orodispersables 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981319-
8 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008165 

Sildenafil Gelpin Fast 
50 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 1 
tableta 

orodispersable 
en empaque 
individual tipo 

blister aluminio- 
aluminio por 1 

tableta 
orodispersable. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981319-
9 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008165 

Sildenafil Gelpin Fast 
50 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 2 
tabletas 

orodispersables 
en empaque 
individual tipo 

blister aluminio - 
aluminio  por 2 

tabletas 
orodispersables 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981319-
10 
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G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008165 

Sildenafil Gelpin Fast 
50 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 4 
tabletas 

orodispersables 
en empaque 
individual tipo 

blister aluminio - 
aluminio  por 4 

tabletas 
orodispersables 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981319-
11 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008165 

Sildenafil Gelpin Fast 
50 mg 

Tableta 
dispersable 

Caja por 10 
tabletas 

orodispersables 
en empaque 
individual tipo 

blister aluminio - 
aluminio  por 10 

tabletas 
orodispersables 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colmed Ltda 19981319-
12 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008358 

Sildenafil Sinota 50 mg 
tabletas 

Tableta Blister de PVC 

transparente / 

aluminio, en caja 

plegadiza por 1 

tableta. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Farmacoop 19981670-
1 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008358 

Sildenafil Sinota 50 mg 
tabletas 

Tableta Blister de PVC 

transparente / 

aluminio, en caja 

plegadiza por 2 

tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Farmacoop 19981670-
2 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008395 

Sildenafil Plenifil 
Sindenafil 50 

mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 4 

tabletas 

recubiertas en 

blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Okasa  
Pharma  PVT 

LTD. 

19989373-
1 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008395 

Sildenafil Plenifil 
Sindenafil 50 

mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 1 

tableta recubierta 

en blister PVC/ 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Okasa  
Pharma  PVT 

LTD. 

19989373-
2 
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aluminio. 1 blister 

por 1 tableta 

recubierta. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008395 

Sildenafil Plenifil 
Sindenafil 50 

mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 2 

tabletas 

recubierta en 

blister PVC/ 

aluminio. 1 blister 

por 2 tabletas 

recubierta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Okasa  
Pharma  PVT 

LTD. 

19989373-
3 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008395 

Sildenafil Plenifil 
Sindenafil 50 

mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 3 

tabletas 

recubierta en 

blister PVC/ 

aluminio. 1 blister 

por 3 tabletas 

recubierta. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Okasa  
Pharma  PVT 

LTD. 

19989373-
4 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008402 

Sildenafil Plenifil 
Sildenafil 100 

mg 

Tableta 
recubierta 

Caja x 4 tabletas  

recubiertas en 

blister 

PVC/aluminio. 1  

blister por 4  

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Okasa  
Pharma  PVT 

LTD. 

19989375-
1 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008402 

Sildenafil Plenifil 
Sildenafil 100 

mg 

Tableta 
recubierta 

Caja x 1 tableta  

recubierta en 

blister 

PVC/aluminio. 1  

blister por 1  

tableta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Okasa  
Pharma  PVT 

LTD. 

19989375-
2 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008402 

Sildenafil Plenifil 
Sildenafil 100 

mg 

Tableta 
recubierta 

Caja x 2 tabletas  

recubiertas en 

blister 

PVC/aluminio. 1  

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

Vigente Okasa  
Pharma  PVT 

LTD. 

19989375-
3 
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blister por 2  

tabletas 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008402 

Sildenafil Plenifil 
Sildenafil 100 

mg 

Tableta 
recubierta 

Caja x 3 tabletas  

recubiertas en 

blister 

PVC/aluminio. 1  

blister por 3  

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Okasa  
Pharma  PVT 

LTD. 

19989375-
4 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008710 

Sildenafil Megagold 50 
mg tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio por 1 

tableta en caja 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Mazo 
Marulanda 

Renet 

19989705-
1 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008710 

Sildenafil Megagold 50 
mg tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio por 2 

tabletas en caja 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Mazo 
Marulanda 

Renet 

19989705-
2 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008710 

Sildenafil Megagold 50 
mg tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio por 3 

tabletas en caja 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Mazo 
Marulanda 

Renet 

19989705-
3 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008710 

Sildenafil Megagold 50 
mg tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio por 4 

tabletas en caja 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Mazo 
Marulanda 

Renet 

19989705-
4 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008710 

Sildenafil Megagold 50 
mg tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio por 5 

tabletas en caja 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

Vigente Mazo 
Marulanda 

Renet 

19989705-
5 
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hipertensión 

arterial pulmonar. 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008710 

Sildenafil Megagold 50 
mg tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio por 10 

tabletas en caja 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Mazo 
Marulanda 

Renet 

19989705-
6 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008710 

Sildenafil Megagold 50 
mg tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio por 20 

tabletas en caja 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Mazo 
Marulanda 

Renet 

19989705-
7 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008710 

Sildenafil Megagold 50 
mg tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio por 30 

tabletas en caja 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Mazo 
Marulanda 

Renet 

19989705-
8 

  

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0009057 

Sildenafil Efeza Fast 
tableta 

masticable 

Tableta 
masticable 

Caja plegadiza 

por 1 tableta 

masticable blister 

PVDC aluminio 

por 1 tableta 

masticable 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Biochem 
farmacéutica 
de Colombia  

S.A. 

19991149-
1 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0009057 

Sildenafil Efeza Fast 
tableta 

masticable 

Tableta 
masticable 

Caja plegadiza 

por 2 tabletas 

masticable blister 

PVDC aluminio 

por 2 tabletas 

masticables 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Biochem 
farmacéutica 
de Colombia  

S.A. 

19991149-
2 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008869 

Sildenafil Sildenafilo 
50mg tabletas 

recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja con blíster 

de PVC/PVDC 

(250/130) 

micrones x143 

mm /aluminio por 

Tratamiento 

coadyuvante en 

el manejo crónico 

de la 

hipertensión 

Vigente Genfar S.A. 19993835-
1 
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dos (2) tabletas 

en caja. 

arterial pulmonar 

en adultos. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008869 

Sildenafil Sildenafilo 
50mg tabletas 

recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja con blíster 

de PVC/PVDC 

(250/130) 

micrones x143 

mm /aluminio por 

cuatro (4) 

tabletas en caja. 

Tratamiento 

coadyuvante en 

el manejo crónico 

de la 

hipertensión 

arterial pulmonar 

en adultos. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Genfar S.A. 19993835-
2 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008869 

Sildenafil Sildenafilo 
50mg tabletas 

recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja con blíster 

de PVC 250 

micrones x 134 

mm /aluminio por 

dos (2) tabletas 

en caja. 

Tratamiento 

coadyuvante en 

el manejo crónico 

de la 

hipertensión 

arterial pulmonar 

en adultos. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Genfar S.A. 19993835-
3 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008869 

Sildenafil Sildenafilo 
50mg tabletas 

recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja con blíster 

de PVC 250 

micrones x 134 

mm /aluminio por 

cuatro (4) 

tabletas en caja. 

Tratamiento 

coadyuvante en 

el manejo crónico 

de la 

hipertensión 

arterial pulmonar 

en adultos. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Genfar S.A. 19993835-
4 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008627 

Sildenafil Sildenafil 
50mg tabletas 
masticables 

Tableta 
masticable 

Caja de cartulina 

por 1 blister 

PVC/PVDC 

aluminio por 2 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Winthrop 
Pharmaceutic

als de 
Colombia S.A. 

19993837-
1 
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G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009255 

Sildenafil Plenifil 25 mg 
tabletas 

recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja con 1 blister 

de PVC/aluminio 

con 4 tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Okasa 
Pharma PVT. 

LTD. 

19994618-
1 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014523 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Blister 

PVC/aluminio. 

Caja por  un (1)  

blister por una 

tableta 

recubierta. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Memphis 
Products S.A. 

19997353-
1 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014523 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Blister 

PVC/aluminio. 

Caja por  dos (2)  

blister por una 

tableta 

recubierta. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Memphis 
Products S.A. 

19997353-
2 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014523 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Blister 

PVC/aluminio. 

Caja por  un (1)  

blister por dos 

tabletas 

recubiertas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Memphis 
Products S.A. 

19997353-
3 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014523 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Blister 

PVC/aluminio.  

Caja por cuatro 

(4) blister por una 

tableta recubierta 

cada uno. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Memphis 
Products S.A. 

19997353-
4 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014523 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Blister 

PVC/aluminio. 

Caja por  dos (2) 

blister por dos  

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

Vigente Memphis 
Products S.A. 

19997353-
5 
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recubiertas cada 

uno. 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014523 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Blister 

pvc/aluminio. 

Caja por ocho (8)   

blister por una 

tableta recubierta 

cada uno. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Memphis 
Products S.A. 

19997353-
6 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014523 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Blister 

PVC/aluminio. 

Caja por cuatro 

(4) blister por dos 

tabletas 

recubiertas cada 

uno. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Memphis 
Products S.A. 

19997353-
7 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010743 

Sildenafil Brios Komplet 
Man 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 

por 1 tableta en 

blister 

PVC/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Naturalmente 
NF SAS 

20001109-
1 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010743 

Sildenafil Brios Komplet 
Man 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 

por 2 tabletas en 

blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Naturalmente 
NF SAS 

20001109-
2 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010743 

Sildenafil Brios Komplet 
Man 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 

por 3 tabletas en 

blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Naturalmente 
NF SAS 

20001109-
3 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010743 

Sildenafil Brios Komplet 
Man 

Tableta 
recubierta 

 Caja plegadiza 

por 4 tabletas en 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Naturalmente 
NF SAS 

20001109-
4 
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blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010743 

Sildenafil Brios Komplet 
Man 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 

por 6 tabletas en 

blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Naturalmente 
NF SAS 

20001109-
5 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010743 

Sildenafil Brios Komplet 
Man 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 

por 10 tabletas 

en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Naturalmente 
NF SAS 

20001109-
6 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009720 

Sildenafil Dyna-Sex Tableta 
recubierta 

Caja por 1 

tableta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Global 
Internacional 

Medicine 
S.A.S- GIMED 

S.A.S 

20004188-
1 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009720 

Sildenafil Dyna-Sex Tableta 
recubierta 

Caja por 2 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Global 
Internacional 

Medicine 
S.A.S- GIMED 

S.A.S 

20004188-
2 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009720 

Sildenafil Dyna-Sex Tableta 
recubierta 

Caja por 3 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Global 
Internacional 

Medicine 
S.A.S- GIMED 

S.A.S 

20004188-
3 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009720 

Sildenafil Dyna-Sex Tableta 
recubierta 

Caja por 4 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

Vigente Global 
Internacional 

Medicine 

20004188-
4 
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hipertensión 

arterial pulmonar. 

S.A.S- GIMED 
S.A.S 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009720 

Sildenafil Dyna-Sex Tableta 
recubierta 

Caja por 6 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Global 
Internacional 

Medicine 
S.A.S- GIMED 

S.A.S 

20004188-
5 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009720 

Sildenafil Dyna-Sex Tableta 
recubierta 

Caja por 10 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Global 
Internacional 

Medicine 
S.A.S- GIMED 

S.A.S 

20004188-
6 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009720 

Sildenafil Dyna-Sex Tableta 
recubierta 

Caja por 25 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Global 
Internacional 

Medicine 
S.A.S- GIMED 

S.A.S 

20004188-
7 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010913 

Sildenafil Lysto 
Lipospray 

Solución 
Oral 

Caja plegadiza 

de cartón por un 

frasco de PEAD 

azul con bomba 

spray 

dosificadora, por 

28 ml de solución 

oral 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
La Santé S.A. 

20006083-
1 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010913 

Sildenafil Lysto 
Lipospray 

Solución 
Oral 

Caja plegadiza 

de cartón por un 

frasco de PEAD 

azul con bomba 

spray 

dosificadora, por 

20 ml de solución 

oral 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
La Santé S.A. 

20006083-
2 
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G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010913 

Sildenafil Lysto 
Lipospray 

Solución 
Oral 

Caja plegadiza 

de cartón por un 

frasco de PEAD 

azul con bomba 

spray 

dosificadora, por 

15 ml de solución 

oral 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
La Santé S.A. 

20006083-
3 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010441 

Sildenafil Sildenafil 100 
mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 1 

tableta cubierta, 

en blister 

PVC/aluminio por 

1 tableta cubierta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Tecnoquímica
s S.A. 

20010923-
1 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010441 

Sildenafil Sildenafil 100 
mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 2 

tabletas 

cubiertas, en 

blister 

PVC/aluminio por 

2 tabletas 

cubiertas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Tecnoquímica
s S.A. 

20010923-
2 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010441 

Sildenafil Sildenafil 100 
mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 4 

tabletas 

cubiertas, en 

blister 

PVC/aluminio por 

2 tabletas 

cubiertas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Tecnoquímica
s S.A. 

20010923-
3 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010441 

Sildenafil Sildenafil 100 
mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 10 

tabletas 

cubiertas, en 

blister 

PVC/aluminio por 

5 tabletas 

cubiertas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Tecnoquímica
s S.A. 

20010923-
4 
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G04BE03 INVIMA 
2016M-

0011361-
R1 

Sildenafil Sildenafilo  50 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 

por 1 tableta en 

blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente PENTACOOP 
S.A. 

20012677-
1 

G04BE03 INVIMA 
2016M-

0011361-
R1 

Sildenafil Sildenafilo  50 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 

por 2 tabletas en 

blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente PENTACOOP 
S.A. 

20012677-
2 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0011076 

Sildenafil Eroxim Spray 
Solución Oral 

Solución oral Solución oral. 

frasco de PEAD 

blanco por 20 ml, 

con bomba 

dosificadora 

blanca por 0.7ml, 

en caja (estuche) 

de cartón 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Laboratorio 
Franco 

Colombiano 
Lafrancol 

S.A.S. 

20012816-
1 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0011076 

Sildenafil Eroxim Spray 
Solución Oral 

Solución oral Solución oral. 

frasco de PEAD 

blanco por 10 ml, 

con bomba 

dosificadora 

blanca por 0.7ml, 

en caja (estuche) 

de cartón 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Laboratorio 
Franco 

Colombiano 
Lafrancol 

S.A.S. 

20012816-
2 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0011076 

Sildenafil Eroxim Spray 
Solución Oral 

Solución oral Solución oral. 

frasco de PEAD 

blanco por 5 ml, 

con bomba 

dosificadora 

blanca por 0.7ml, 

en caja (estuche) 

de cartón 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Laboratorio 
Franco 

Colombiano 
Lafrancol 

S.A.S. 

20012816-
3 
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G04BE03 INVIMA 
2010M-
0011076 

Sildenafil Eroxim Spray 
Solución Oral 

Solución oral Caja con 1 

sachet por 2,75 

ml 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Laboratorio 
Franco 

Colombiano 
Lafrancol 

S.A.S. 

20012816-
4 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0011076 

Sildenafil Eroxim Spray 
Solución Oral 

Solución oral Caja con 2 

sachets por 2,75 

ml 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Laboratorio 
Franco 

Colombiano 
Lafrancol 

S.A.S. 

20012816-
5 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0011076 

Sildenafil Eroxim Spray 
Solución Oral 

Solución oral Caja con 10 

sachets por 2,75 

ml 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Laboratorio 
Franco 

Colombiano 
Lafrancol 

S.A.S. 

20012816-
6 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0011076 

Sildenafil Eroxim Spray 
Solución Oral 

Solución oral Caja con 20 

sachets por 2,75 

ml 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Laboratorio 
Franco 

Colombiano 
Lafrancol 

S.A.S. 

20012816-
7 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0011076 

Sildenafil Eroxim Spray 
Solución Oral 

Solución oral Caja con 30 

sachets por 2,75 

ml 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Laboratorio 
Franco 

Colombiano 
Lafrancol 

S.A.S. 

20012816-
8 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0011076 

Sildenafil Eroxim Spray 
Solución Oral 

Solución oral Caja con 40 

sachets por 2,75 

ml 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Laboratorio 
Franco 

Colombiano 
Lafrancol 

S.A.S. 

20012816-
9 
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G04BE03 INVIMA 
2010M-
0011076 

Sildenafil Eroxim Spray 
Solución Oral 

Solución oral Caja con 4 

sachets por 2,75 

ml 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Laboratorio 
Franco 

Colombiano 
Lafrancol 

S.A.S. 

20012816-
10 

G04BE03 INVIMA 
2016M-

0011489-
R1 

Sildenafil Sildenafil 100 
mg tabletas  
recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 1 

Tableta 

Recubierta en 

Blíster PVC / 

PVDC / Aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
Bussié S.A. 

20022374-
1 

G04BE03 INVIMA 
2016M-

0011489-
R1 

Sildenafil Sildenafil 100 
mg tabletas  
recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 2 

Tabletas 

Recubiertas en 

Blíster PVC / 

PVDC / Aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
Bussié S.A. 

20022374-
2 

G04BE03 INVIMA 
2016M-

0011489-
R1 

Sildenafil Sildenafil 100 
mg tabletas  
recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 4 

Tabletas 

Recubiertas en 

Blíster PVC / 

PVDC / Aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
Bussié S.A. 

20022374-
3 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0012940 

Sildenafil Placidum 50 
mg 

Tableta 
masticable 

Caja por 1 

tabletas 

masticables en 

blister de PVC 

ACLAR /papel 

aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Laboratorios 
Siegfried 

S.A.S 

20035815-
1 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0012940 

Sildenafil Placidum 50 
mg 

Tableta 
masticable 

Caja por 2 

tabletas 

masticables en 

blister de PVC 

ACLAR /papel 

aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Laboratorios 
Siegfried 

S.A.S 

20035815-
2 
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G04BE03 INVIMA 
2012M-
0012940 

Sildenafil Placidum 50 
mg 

Tableta 
masticable 

Caja por 6 

tabletas 

masticables en 

blister de PVC 

ACLAR /papel 

aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Laboratorios 
Siegfried 

S.A.S 

20035815-
3 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013096 

Sildenafil Placidum 100 
mg 

Tableta Caja por 1 

tabletas 

recubiertas en 

blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Laboratorios 
Siegfried 

S.A.S 

20036007-
1 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013096 

Sildenafil Placidum 100 
mg 

Tableta Caja por 2 

tabletas 

recubiertas en 

blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Laboratorios 
Siegfried 

S.A.S 

20036007-
2 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013096 

Sildenafil Placidum 100 
mg 

Tableta Caja por 6 

tabletas 

recubiertas en 

blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

En trámite 
de 

renovación 

Laboratorios 
Siegfried 

S.A.S 

20036007-
3 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0012993 

Sildenafil Erefil 100 mg Tableta 
recubierta 

Caja por 1 

tableta en blister 

aluminio / PVDC 

transparente. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Garmisch  
Pharmaceutic

al S.A. 

20036203-
1 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0012993 

Sildenafil Erefil 100 mg Tableta 
recubierta 

Caja por 2 

tabletas en blister 

aluminio / PVDC 

transparente. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vencido Garmisch  
Pharmaceutic

al S.A. 

20036203-
2 
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G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013329 

Sildenafil Erefil 50 mg 
tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 

por 1 tableta en 

blister de 

aluminio/PVC-

PVDC 

transparente. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Garmisch  
Pharmaceutic

al S.A. 

20039382-
1 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013329 

Sildenafil Erefil 50 mg 
tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 

por 2 tabletas en 

blister de 

aluminio/PVC-

PVDC 

transparente. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Garmisch  
Pharmaceutic

al S.A. 

20039382-
2 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013391 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tabletas 
recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 2  blister 

PVDC/aluminio 

con 1 tableta 

cada uno 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
La Santé S.A. 

20044889-
1 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013773 

Sildenafil Sildenafilo 
tableta 

recubierta 50 
mg 

Tableta 
recubierta 

caja de  cartulina 

por 1 blister de 

aluminio/PVC 

transparente x 2 

tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Bluepharma 
Colombia 

S.A.S. 

20050325-
1 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013773 

Sildenafil Sildenafilo 
tableta 

recubierta 50 
mg 

Tableta 
recubierta 

caja de  cartulina 

por 1 blister de 

aluminio/PVC 

transparente x 10 

tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Bluepharma 
Colombia 

S.A.S. 

20050325-
2 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013773 

Sildenafil Sildenafilo 
tableta 

recubierta 50 
mg 

Tableta 
recubierta 

caja de  cartulina 

por 1 blister de 

aluminio/PVC 

transparente x 1 

tableta. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Bluepharma 
Colombia 

S.A.S. 

20050325-
3 
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G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013773 

Sildenafil Sildenafilo 
tableta 

recubierta 50 
mg 

Tableta 
recubierta 

caja de  cartulina 

por 2 blister de 

aluminio/PVC 

transparente x 1 

tableta blister 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Bluepharma 
Colombia 

S.A.S. 

20050325-
4 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013773 

Sildenafil Sildenafilo 
tableta 

recubierta 50 
mg 

Tableta 
recubierta 

Caja de  cartulina 

por 2 blister de 

aluminio/PVC 

transparente x  2 

tabletas blister. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Bluepharma 
Colombia 

S.A.S. 

20050325-
5 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013773 

Sildenafil Sildenafilo 
tableta 

recubierta 50 
mg 

Tableta 
recubierta 

Dispensador caja  

x 50  tabletas  

con blister x 2 

tabletas blister. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Bluepharma 
Colombia 

S.A.S. 

20050325-
6 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013773 

Sildenafil Sildenafilo 
tableta 

recubierta 50 
mg 

Tableta 
recubierta 

Dispensador caja  

x 100  tabletas  

con blister x 2 

tabletas  blister. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Bluepharma 
Colombia 

S.A.S. 

20050325-
7 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014470 

Sildenafil Sildenafilo 
100 mg 
tableta  

recubierta 

Tableta 
recubierta 

Caja x  1   tableta 

recubierta en  

blister PVDC 

Transparente 

/Aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
La Santé S.A. 

20056195-
1 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014470 

Sildenafil Sildenafilo 
100 mg 
tableta  

recubierta 

Tableta 
recubierta 

Caja x   4 

tabletas 

recubiertas en  

blister PVDC 

Transparente 

/Aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
La Santé S.A. 

20056195-
2 
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G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014470 

Sildenafil Sildenafilo 
100 mg 
tableta  

recubierta 

Tableta 
recubierta 

Caja x   10 

tabletas 

recubiertas en  

blister PVDC 

Transparente 

/Aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
La Santé S.A. 

20056195-
3 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014470 

Sildenafil Sildenafilo 
100 mg 
tableta  

recubierta 

Tableta 
recubierta 

Caja x   100 

tabletas 

recubiertas en  

blister PVDC 

Transparente 

/Aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
La Santé S.A. 

20056195-
4 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014711 

Sildeafil Lasfil Solución oral Caja por 1 frasco 

de vidrio ámbar 

tipo III de 5 ml 

con tapa rosca 

negra en 

polipropileno se 

incluye pipeta 

dosificadora 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
Blaskov 
LTDA. 

20056812-
1 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014711 

Sildeafil Lasfil Solución oral Caja por 1 frasco 

de vidrio ámbar 

tipo III de 10 ml 

con tapa rosca 

negra en 

polipropileno se 

incluye pipeta 

dosificadora 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
Blaskov 
LTDA. 

20056812-
2 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014711 

Sildeafil Lasfil Solución oral Caja por 1 frasco 

de vidrio ámbar 

tipo III de 25 ml 

con tapa rosca 

negra en 

polipropileno se 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
Blaskov 
LTDA. 

20056812-
3 
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incluye pipeta 

dosificadora 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014761 

Sildenafil Parolex 50 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 

por 1 blister por 1 

tableta en blister 

aluminio/PVC 

transparente 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
Best S.A. 

20057920-
1 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014761 

Sildenafil Parolex 50 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 

por 1 blister por 2 

tabletas en blister 

aluminio/PVC 

transparente 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
Best S.A. 

20057920-
2 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014761 

Sildenafil Parolex 50 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 

por 1 blister por 3 

tabletas en blister 

aluminio/PVC 

transparente 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
Best S.A. 

20057920-
3 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014422 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 2 

tabletas en blister 

de aluminio/PVC 

transparente 

(blister por 2 

tabletas). 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colgenéricos 
S.A. 

20059944-
1 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014422 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 4 

tabletas en blister 

de aluminio/PVC 

transparente 

(blister por 2 

tabletas). 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Colgenéricos 
S.A. 

20059944-
2 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014422 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 6 

tabletas en blister 

de aluminio/PVC 

transparente 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

Vigente Colgenéricos 
S.A. 

20059944-
3 



 
 

108 

 

(blister por 2 

tabletas). 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

G04BE03 INVIMA 
2014M-
0015386 

Sildenafil Gran Via -50 Tableta 
recubierta 

caja por 40 

tabletas 

recubiertas en 

blister de 

aluminio - PVC 

claro por 4 

tabletas 

recubiertas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Gran Via 
Internacional 

INC. 

20066254-
1 

G04BE03 INVIMA 
2015M-
0015828 

Sildenafil Sentilux Tableta 
recubierta 

Caja impresa por 

2 tabletas en 

blister PVC-

PVDC 

transparente/alu

minio por 2 

tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Laboratorios 
Expofarma 

S.A. 

20071833-
1 

G04BE03 INVIMA 
2015M-
0016164 

Sildenafil Fulerec 50 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 

por 2 tabletas en 

blister de 

PVC/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Med Line 
LTDA 

20076026-
1 

G04BE03 INVIMA 
2015M-
0016164 

Sildenafil Fulerec 50 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 

por 4 tabletas en 

blister de 

PVC/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Med Line 
LTDA 

20076026-
2 

G04BE03 INVIMA 
2015M-
0015864 

Sildenafil Sildenafilo 
100 mg 
tabletas 

recubiertas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja x 1 

TABLETA, en 

blíster PVC 

transparente/Alu

minio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente PENTACOOP 
S.A. 

20082836-
1 
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G04BE03 INVIMA 
2015M-
0015864 

Sildenafil Sildenafilo 
100 mg 
tabletas 

recubiertas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja x  2 

TABLETAS, en 

blíster PVC 

transparente/Alu

minio por 2 

TABLETAS. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente PENTACOOP 
S.A. 

20082836-
2 

G04BE03 INVIMA 
2015M-
0015864 

Sildenafil Sildenafilo 
100 mg 
tabletas 

recubiertas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja x  4 

TABLETAS, en 

blíster PVC 

transparente/Alu

minio por 2 

TABLETAS. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente PENTACOOP 
S.A. 

20082836-
3 

G04BE03 INVIMA 
2015M-
0015864 

Sildenafil Sildenafilo 
100 mg 
tabletas 

recubiertas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja x  10 

TABLETAS, en 

blíster PVC 

transparente/Alu

minio por 2 

TABLETAS. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente PENTACOOP 
S.A. 

20082836-
4 

G04BE03 INVIMA 
2015M-
0015864 

Sildenafil Sildenafilo 
100 mg 
tabletas 

recubiertas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja x  100 

TABLETAS, en 

blíster PVC 

transparente/Alu

minio por 2 

TABLETAS. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente PENTACOOP 
S.A. 

20082836-
5 

G04BE03 INVIMA 
2015M-
0016611 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 

por 2 tabletas en 

blister 

PCV/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

hipertensión 

arterial pulmonar. 

Vigente Global 
International 

Medicine 
S.A.S. GIMED 

S.A.S. 

20087297-
1 

G04BE03 No 
reporta 

Sildenafil Energy Man Tableta 
recubierta 

No reporta Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Tratamiento 

crónico de la 

Negado Quimica 
Patric LTDA. 

20093472-
1 
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hipertensión 

arterial pulmonar. 

G04BE03 INVIMA 
M-14531 

Sidenafil Sildenafil 
Tabletas 

Tableta Caja por 1 

tableta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Asociados 
Farmacéutico

s LTDA.  
ASOFARMA 

19908165-
1 

G04BE03 INVIMA 
M-14531 

Sidenafil Sildenafil 
Tabletas 

Tableta Caja por 2 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Asociados 
Farmacéutico

s LTDA.  
ASOFARMA 

19908165-
2 

G04BE03 INVIMA 
M-14531 

Sidenafil Sildenafil 
Tabletas 

Tableta Caja por 4 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Asociados 
Farmacéutico

s LTDA.  
ASOFARMA 

19908165-
3 

G04BE03 INVIMA 
M-14531 

Sidenafil Sildenafil 
Tabletas 

Tableta Caja por 8 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Asociados 
Farmacéutico

s LTDA.  
ASOFARMA 

19908165-
4 

G04BE03 INVIMA 
M-14531 

Sidenafil Sildenafil 
Tabletas 

Tableta Caja por 10 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Asociados 
Farmacéutico

s LTDA.  
ASOFARMA 

19908165-
5 

G04BE03 INVIMA 
M-14531 

Sidenafil Sildenafil 
Tabletas 

Tableta Caja por 15 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Asociados 
Farmacéutico

s LTDA.  
ASOFARMA 

19908165-
6 

G04BE03 INVIMA 
M-14531 

Sidenafil Sildenafil 
Tabletas 

Tableta Caja por 20 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Asociados 
Farmacéutico

s LTDA.  
ASOFARMA 

19908165-
7 

G04BE03 INVIMA 
M-14531 

Sidenafil Sildenafil 
Tabletas 

Tableta Caja por 30 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Asociados 
Farmacéutico

s LTDA.  
ASOFARMA 

19908165-
8 

G04BE03 INVIMA 
M-14531 

Sidenafil Sildenafil 
Tabletas 

Tableta Caja por 50 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Asociados 
Farmacéutico

s LTDA.  
ASOFARMA 

19908165-
9 
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G04BE03 INVIMA 
M-14531 

Sidenafil Sildenafil 
Tabletas 

Tableta Caja por 80 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Asociados 
Farmacéutico

s LTDA.  
ASOFARMA 

19908165-
10 

G04BE03 INVIMA 
M-14531 

Sidenafil Sildenafil 
Tabletas 

Tableta Caja por 100 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Asociados 
Farmacéutico

s LTDA.  
ASOFARMA 

19908165-
11 

G04BE03 INVIMA 
2017M-

0012548-
R1 

Sildenafil Eroxim 
Solución Oral 

Solución 
Oral 

Caja por un 

sachet de 

BOPP/aluminio/p

olietileno, por 

2.75 ml de 

solución. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorios 

Pauly 

Pharmaceutic

al S.A.S.  

20031926-
1 

G04BE03 INVIMA 
2017M-

0012548-
R1 

Sildenafil Eroxim 
Solución Oral 

Solución 
Oral 

Caja por 2 sachet 

de 

BOPP/aluminio/p

olietileno, por 

2.75 ml de 

solución. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorios 

Pauly 

Pharmaceutic

al S.A.S.  

20031926-
2 

G04BE03 INVIMA 
2017M-

0012548-
R1 

Sildenafil Eroxim 
Solución Oral 

Solución 
Oral 

Caja por 3 sachet 

de 

BOPP/aluminio/p

olietileno, por 

2.75 ml de 

solución. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorios 

Pauly 

Pharmaceutic

al S.A.S.  

20031926-
3 

G04BE03 INVIMA 
2017M-

0012548-
R1 

Sildenafil Eroxim 
Solución Oral 

Solución 
Oral 

Caja por 5 sachet 

de 

BOPP/aluminio/p

olietileno, por 

2.75 ml de 

solución. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorios 

Pauly 

Pharmaceutic

al S.A.S.  

20031926-
4 

G04BE03 INVIMA 
2017M-

0012548-
R1 

Sildenafil Eroxim 
Solución Oral 

Solución 
Oral 

Caja por 6 sachet 

de 

BOPP/aluminio/p

olietileno, por 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorios 

Pauly 

20031926-
5 
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2.75 ml de 

solución. 

Pharmaceutic

al S.A.S.  

G04BE03 INVIMA 
2017M-

0012548-
R1 

Sildenafil Eroxim 
Solución Oral 

Solución 
Oral 

Caja por 7 sachet 

de 

BOPP/aluminio/p

olietileno, por 

2.75 ml de 

solución. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorios 

Pauly 

Pharmaceutic

al S.A.S.  

20031926-
6 

G04BE03 INVIMA 
2017M-

0012548-
R1 

Sildenafil Eroxim 
Solución Oral 

Solución 
Oral 

Caja por 10 

sachet de 

BOPP/aluminio/p

olietileno, por 

2.75 ml de 

solución. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorios 

Pauly 

Pharmaceutic

al S.A.S.  

20031926-
7 

G04BE03 INVIMA 
2017M-

0012548-
R1 

Sildenafil Eroxim 
Solución Oral 

Solución 
Oral 

Caja por 20 

sachet de 

BOPP/aluminio/p

olietileno, por 

2.75 ml de 

solución. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorios 

Pauly 

Pharmaceutic

al S.A.S.  

20031926-
8 

G04BE03 INVIMA 
2017M-

0012548-
R1 

Sildenafil Eroxim 
Solución Oral 

Solución 
Oral 

Caja por 30 

sachet de 

BOPP/aluminio/p

olietileno, por 

2.75 ml de 

solución. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorios 

Pauly 

Pharmaceutic

al S.A.S.  

20031926-
9 

G04BE03 INVIMA 
2017M-

0012548-
R1 

Sildenafil Eroxim 
Solución Oral 

Solución 
Oral 

Caja por 40 

sachet de 

BOPP/aluminio/p

olietileno, por 

2.75 ml de 

solución. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorios 

Pauly 

Pharmaceutic

al S.A.S.  

20031926-
10 

G04BE03 INVIMA 
2017M-

Sildenafil Eroxim 
Solución Oral 

Solución 
Oral 

Caja por 4 sachet 

de 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorios 

Pauly 

20031926-
11 



 
 

113 

 

0012548-
R1 

BOPP/aluminio/p

olietileno, por 

2.75 ml de 

solución. 

Pharmaceutic

al S.A.S.  

G04BE03 INVIMA 
M- 

010828 

Sildenafil Viagra 25 mg Tableta Caja por 1 

tableta en blister 

Aclar/Alu. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Pfizer Inc. 227590-9 

G04BE03 INVIMA 
M- 

010828 

Sildenafil Viagra 25 mg Tableta Caja por 2 

tabletas en blister 

Aclar/Alu. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Pfizer Inc. 227590-10 

G04BE03 INVIMA 
M- 

010828 

Sildenafil Viagra 25 mg Tableta Caja por 3 

tabletas en blister 

Aclar/Alu. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Pfizer Inc. 227590-11 

G04BE03 INVIMA 
M- 

010828 

Sildenafil Viagra 25 mg Tableta Caja por 4 

tabletas en blister 

Aclar/Alu. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Pfizer Inc. 227590-12 

G04BE03 INVIMA 
M- 

010828 

Sildenafil Viagra 25 mg Tableta Caja por 8 

tabletas en blister 

Aclar/Alu. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Pfizer Inc. 227590-13 

G04BE03 INVIMA 
M- 

010828 

Sildenafil Viagra 25 mg Tableta Caja por 12 

tabletas en blister 

Aclar/Alu. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Pfizer Inc. 227590-14 

G04BE03 INVIMA 
M-011775 

Sildenafil Vintix 
comprimidos 

recubiertos 50 
mg 

Tableta Caja por 2 

comprimidos en 

blister por 2 

comprimidos 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Roemmers 

Colombia S.A. 

228874-1 

G04BE03 INVIMA 
M-011775 

Sildenafil Vintix 
comprimidos 

recubiertos 50 
mg 

Tableta Caja por 4 

comprimidos en 

blister por 2 

comprimidos 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Roemmers 

Colombia S.A. 

228874-2 
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G04BE03 INVIMA 
M-014466 

Sildenafil Eleve 50 mg 
tabletas 

Tableta Estuche 

dispensador con 

12 unidades por 

1 tableta cada 

una. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Industriales 

Farmaceutico

s Meoz Ltda 

19908090-
1 

G04BE03 INVIMA 
M-014466 

Sildenafil Eleve 50 mg 
tabletas 

Tableta Caja x 1 tableta 

en blister. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Industriales 

Farmaceutico

s Meoz Ltda 

19908090-
2 

G04BE03 INVIMA 
M-014466 

Sildenafil Eleve 50 mg 
tabletas 

Tableta Caja x 2 tabletas 

en blister 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Industriales 

Farmaceutico

s Meoz Ltda 

19908090-
3 

G04BE03 INVIMA 
M-014466 

Sildenafil Eleve 50 mg 
tabletas 

Tableta Caja x 4 tabletas 

en blister 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Industriales 

Farmaceutico

s Meoz Ltda 

19908090-
4 

G04BE03 INVIMA 
M-014466 

Sildenafil Eleve 50 mg 
tabletas 

Tableta Caja x 6 tabletas 

en blister. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Industriales 

Farmaceutico

s Meoz Ltda 

19908090-
5 

G04BE03 INVIMA 
M-014466 

Sildenafil Eleve 50 mg 
tabletas 

Tableta Caja x 8 tabletas 

en blister. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Industriales 

Farmaceutico

s Meoz Ltda 

19908090-
6 

G04BE03 INVIMA 
M-014466 

Sildenafil Eleve 50 mg 
tabletas 

Tableta Caja x 10 

tabletas en blister 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Industriales 

Farmaceutico

s Meoz Ltda 

19908090-
7 

G04BE03 INVIMA 
M-014466 

Sildenafil Eleve 50 mg 
tabletas 

Tableta Caja x 15 

tabletas en blister 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Industriales 

19908090-
8 
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Farmaceutico

s Meoz Ltda 

G04BE03 INVIMA 
M-014466 

Sildenafil Eleve 50 mg 
tabletas 

Tableta Caja x 20 

tabletas en blister 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Industriales 

Farmaceutico

s Meoz Ltda 

19908090-
9 

G04BE03 INVIMA 
M-014466 

Sildenafil Eleve 50 mg 
tabletas 

Tableta Caja x 24 

tabletas en blister  

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Industriales 

Farmaceutico

s Meoz Ltda 

19908090-
10 

G04BE03 INVIMA 
M-014466 

Sildenafil Eleve 50 mg 
tabletas 

Tableta Caja x 30 

tabletas en blister 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Industriales 

Farmaceutico

s Meoz Ltda 

19908090-
11 

G04BE03 INVIMA 
M-014466 

Sildenafil Eleve 50 mg 
tabletas 

Tableta Caja x 50 

tabletas en blister 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Industriales 

Farmaceutico

s Meoz Ltda 

19908090-
12 

G04BE03 INVIMA 
M-014466 

Sildenafil Eleve 50 mg 
tabletas 

Tableta Caja x 60 

tabletas en blister 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Industriales 

Farmaceutico

s Meoz Ltda 

19908090-
13 

G04BE03 INVIMA 
M-014466 

Sildenafil Eleve 50 mg 
tabletas 

Tableta Caja x 80 

tabletas en blister 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Industriales 

Farmaceutico

s Meoz Ltda 

19908090-
14 

G04BE03 INVIMA 
M-014466 

Sildenafil Eleve 50 mg 
tabletas 

Tableta Caja x 100 

tabletas en blister 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Industriales 

Farmaceutico

s Meoz Ltda 

19908090-
15 
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No 
reporta 

No 
reporta 

Sildenafil Ejertol 
Tabletas 25 

mg 

Tableta No reporta No reporta Negado Biogen 

Laboratorios 

de Colombia 

S.A. 

19908531- 

G04BE03 INVIMA 
M-014638 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tabletas. 

Tableta Caja por 1 

tableta en blister 

PVC/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido PENTACOOP 19909118-
1 

G04BE03 INVIMA 
M-014638 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tabletas. 

Tableta Caja por 2 

tabletas en blister 

PVC/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido PENTACOOP 19909118-
2 

G04BE03 INVIMA 
M-014638 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tabletas. 

Tableta Caja por 4 

tabletas en blister 

PVC/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido PENTACOOP 19909118-
3 

G04BE03 INVIMA 
2002M-
0000910 

Sildenafil Sildenafil 
citrato 

tabletas 50 
mg. 

Tableta Blister PVC 

ámbar atoxico de 

alta densidad y 

foil de aluminio 

contenido en caja 

plegadiza por 2 

tabletas. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Negado Nobel 

Farmacéutica 

S.A.S. 

19924723-
1 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000859 

Sildenafil Sex-Men 
Tabletas 50 

mg 

Tableta Caja por 1 

tableta en blister 

de PVC/aluminio. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Chalver de 

Colombia S.A. 

19925709-
1 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000859 

Sildenafil Sex-Men 
Tabletas 50 

mg 

Tableta Caja por 1 blister 

por 2 tabletas 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Chalver de 

Colombia S.A. 

19925709-
2 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000859 

Sildenafil Sex-Men 
Tabletas 50 

mg 

Tableta Caja por 2 

tabletas en blister 

de PVC / 

aluminio por 1 

tableta cada uno. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Chalver de 

Colombia S.A. 

19925709-
3 
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G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000859 

Sildenafil Sex-Men 
Tabletas 50 

mg 

Tableta Caja por 4 

tabletas en blister 

de PVC / 

aluminio por dos 

tableta cada uno. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Chalver de 

Colombia S.A. 

19925709-
4 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000859 

Sildenafil Sex-Men 
Tabletas 50 

mg 

Tableta Caja 

dispensadora 

que contiene 6 

cajas por 1 blister 

por 2 tabletas. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Chalver de 

Colombia S.A. 

19925709-
5 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000862 

Sildenafil Erecsil 50 mg. 
tabletas 

Tableta Blister por 1 

tableta, en caja. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Probe & Test 

Trading 

Colombia 

LTDA 

19926118-
1 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000862 

Sildenafil Erecsil 50 mg. 
tabletas 

Tableta Blister por 2 

tabletas, en caja. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Probe & Test 

Trading 

Colombia 

LTDA 

19926118-
2 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000862 

Sildenafil Erecsil 50 mg. 
tabletas 

Tableta Blister por 3 

tabletas, en caja. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Probe & Test 

Trading 

Colombia 

LTDA 

19926118-
3 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000862 

Sildenafil Erecsil 50 mg. 
tabletas 

Tableta Blister por 4 

tabletas, en caja. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Probe & Test 

Trading 

Colombia 

LTDA 

19926118-
4 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000863 

Sildenafil Erecsil 100 
mg tabletas 

Tableta Caja por un 

blister por una 

tableta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Probe & Test 

Trading 

Colombia 

LTDA 

19926119-
1 

G04BE03 INVIMA 
2002M-
0001198 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tabletas 

Tableta Caja por 1 

tableta en blister 

PVC 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Farmacéutico

19927589-
1 
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transparente 

/aluminio 

s Ophalac  

S.A. 

G04BE03 INVIMA 
2002M-
0001198 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tabletas 

Tableta Blister en papel 

PVC 

transparente y 

papel aluminio 

por 2 tabletas en 

cartón PVP. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Farmacéutico

s Ophalac  

S.A. 

19927589-
2 

G04BE03 INVIMA 
2002M-
0001198 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tabletas 

Tableta Blister en papel 

PVC 

transparente y 

papel aluminio 

por 4 tabletas en 

cartón PVP. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Farmacéutico

s Ophalac  

S.A. 

19927589-
3 

G04BE03 INVIMA 
2002M-
0001198 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio en caja 

x 200 tabletas. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Farmacéutico

s Ophalac  

S.A. 

19927589-
4 

G04BE03 INVIMA 
2002M-
0001198 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio en caja 

x 250 tabletas. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Farmacéutico

s Ophalac  

S.A. 

19927589-
5 

G04BE03 INVIMA 
2002M-
0001198 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio en caja 

x 500 tabletas. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Farmacéutico

s Ophalac  

S.A. 

19927589-
6 

G04BE03 INVIMA 
2002M-
0001595 

Sildenafil Sildenafil 
50mg tabletas 

Tableta Caja en cartulina 

por 2 tabletas en 

blister 

aluminio/PVC 

transparente. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Best S.A. 

19929603-
1 
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G04BE03 INVIMA 
2002M-
0001805 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg 

Tableta Caja plegadiza x 

1 tableta 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil 

Vencido A-Z Pharma  

S. A. 

19930817-
1 

G04BE03 INVIMA 
2002M-
0001805 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg 

Tableta Caja plegadiza x 

2 tabletas 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil 

Vencido A-Z Pharma  

S. A. 

19930817-
2 

G04BE03 INVIMA 
2002M-
0001805 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg 

Tableta Caja plegadiza x 

4 tabletas 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil 

Vencido A-Z Pharma  

S. A. 

19930817-
3 

G04BE03 INVIMA 
2002M-
0001805 

Sildenafil Sildenafilo 50 
mg 

Tableta Caja plegadiza x 

300 tabletas 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil 

Vencido A-Z Pharma  

S. A. 

19930817-
4 

G04BE03  INVIMA 
2002M-
0001963 

Sildenafil Disfureck Tableta Caja plegadiza x 

1 tableta en 

blister 

PVC/aluminio 

impreso. 

Tratamiento  de 

la disfunción 

eréctil. 

Vencido Letif Ltda 19932338-
1 

G04BE03  INVIMA 
2002M-
0001963 

Sildenafil Disfureck Tableta Caja plegadiza x 

2 tabletas en 

blister 

PVC/aluminio 

impreso. 

Tratamiento  de 

la disfunción 

eréctil. 

Vencido Letif Ltda 19932338-
2 

G04BE03  INVIMA 
2002M-
0001963 

Sildenafil Disfureck Tableta Caja x 3 tabletas 

en blister 

PVC/aluminio 

impreso. 

Tratamiento  de 

la disfunción 

eréctil. 

Vencido Letif Ltda 19932338-
3 

G04BE03  INVIMA 
2002M-
0001963 

Sildenafil Disfureck Tableta Caja plegadiza x 

4 tabletas en 

blister 

PVC/aluminio 

impreso. 

Tratamiento  de 

la disfunción 

eréctil. 

Vencido Letif Ltda 19932338-
4 

G04BE03 INVIMA 
2003M-
0002316 

Sildenafil Sildenafil 
tabletas 

Tableta Caja de cartón 

en sistema blister 

Tratamiento  de 

la disfunción 

eréctil. 

Vencido  Memphis 

Products S.A. 

19934934-
1 
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PVC/aluminio por 

1 tableta 

G04BE03 INVIMA 
2003M-
0002316 

Sildenafil Sildenafil 
tabletas 

Tableta Caja de cartón 

en sistema blister 

PVC/aluminio por 

2 tabletas 

Tratamiento  de 

la disfunción 

eréctil. 

Vencido  Memphis 

Products S.A. 

19934934-
2 

G04BE03 INVIMA 
2003M-
0002316 

Sildenafil Sildenafil 
tabletas 

Tableta Caja de cartón 

en sistema blister 

PVC/aluminio por 

4 tabletas 

Tratamiento  de 

la disfunción 

eréctil. 

Vencido  Memphis 

Products S.A. 

19934934-
3 

G04BE03 INVIMA 
2003M-
0002316 

Sildenafil Sildenafil 
tabletas 

Tableta Caja de cartón 

en sistema blister 

PVC/aluminio por 

8 tabletas 

Tratamiento  de 

la disfunción 

eréctil. 

Vencido  Memphis 

Products S.A. 

19934934-
4 

G04BE03 INVIMA 
2003M-
0002313 

Sildenafil Sildenafil 
50mg tabletas 

Tableta Caja x 2 tabletas. Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Colgenéricos 

S.A. 

19935209-
1 

G04BE03 INVIMA 
2003M-
0002841 

Sildenafil Per-Lui Tableta Caja plegadiza 

por 1 tableta en 

PVC/aluminio 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido ANZG S.A. 19938426-
1 

G04BE03 INVIMA 
2003M-
0002841 

Sildenafil Per-Lui Tableta Caja plegadiza 

por 2 tabletas en 

PVC/aluminio 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido ANZG S.A. 19938426-
2 

G04BE03 INVIMA 
2003M-
0002841 

Sildenafil Per-Lui Tableta Caja plegadiza 

por 3 tabletas en 

PVC/aluminio 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido ANZG S.A. 19938426-
3 

G04BE03 INVIMA 
2003M-
0002841 

Sildenafil Per-Lui Tableta Caja 

dispensadora por 

10 tabletas en 

PVC/aluminio 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido ANZG S.A. 19938426-
4 
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G04BE03 INVIMA 
2003M-
0002841 

Sildenafil Per-Lui Tableta Caja 

dispensadora por 

15 tabletas en 

PVC/aluminio 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido ANZG S.A. 19938426-
5 

G04BE03 INVIMA 
2003M-
0002841 

Sildenafil Per-Lui Tableta Caja 

dispensadora por 

30 tabletas en 

PVC/aluminio 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido ANZG S.A. 19938426-
6 

No 
reporta 

No 
reporta 

Sildenafil  Sildenafil 
100mg 
tabletas 

recubiertas 

Tableta No reporta Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Negado Laboratorios 

Farmacéutico

s Ophalac  

S.A. 

19943176- 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006544 

Sildenafil Nofall 
Tabletas 

Tableta Blister de PVC 

transparente/ 

aluminio en caja 

por 1 tableta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Vidda Ltda 

19966056-
1 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006544 

Sildenafil Nofall 
Tabletas 

Tableta Blister de PVC 

transparente/ 

aluminio en caja 

por 2 tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Vidda Ltda 

19966056-
2 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006544 

Sildenafil Nofall 
Tabletas 

Tableta Blister de PVC 

transparente/ 

aluminio en caja 

por 4 tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Vidda Ltda 

19966056-
3 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006366 

Sildenafil Fantasex 
sildenafilo  50 

mg 

Tableta Caja con  blister 

PVC/aluminio por 

1 tableta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Eindhoven 

Ltda 

19966201-
1 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006366 

Sildenafil Fantasex 
sildenafilo  50 

mg 

Tableta Caja con  blister 

PVC/aluminio por 

2 tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Eindhoven 

Ltda 

19966201-
2 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006366 

Sildenafil Fantasex 
sildenafilo  50 

mg 

Tableta Caja con  blister 

PVC/aluminio por 

3 tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Eindhoven 

Ltda 

19966201-
3 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006366 

Sildenafil Fantasex 
sildenafilo  50 

mg 

Tableta Caja con  blister 

PVC/aluminio por 

4 tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Eindhoven 

Ltda 

19966201-
4 
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G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006366 

Sildenafil Fantasex 
sildenafilo  50 

mg 

Tableta Caja 

dispensadora 

con  blister 

PVC/aluminio por 

25 tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Eindhoven 

Ltda 

19966201-
5 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006366 

Sildenafil Fantasex 
sildenafilo  50 

mg 

Tableta Caja 

dispensadora 

con  blister 

PVC/aluminio por 

50 tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Eindhoven 

Ltda 

19966201-
6 

No 
reporta 

No 
reporta 

Sildenafil Sildenafil 100 
mg Tabletas 
Recubiertas 

Tableta No reporta  No reporta Negado Laboratorios 

Farmacéutico

s Ophalac  

S.A. 

19968691- 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0007804 

Sildenafil Vifortil Tableta Caja blister PVC 

transparente/ 

aluminio x 1 

tableta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Nutri Mack 

S.A.S. 

19977624-
1 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0007804 

Sildenafil Vifortil Tableta Caja blister PVC 

transparente/ 

aluminio x 2 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Nutri Mack 

S.A.S. 

19977624-
2 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0007804 

Sildenafil Vifortil Tableta Caja blister PVC 

transparente/ 

aluminio x 4 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Nutri Mack 

S.A.S. 

19977624-
3 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0007804 

Sildenafil Vifortil Tableta Caja blister PVC 

transparente/ 

aluminio x 6 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Nutri Mack 

S.A.S. 

19977624-
4 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0007804 

Sildenafil Vifortil Tableta Caja blister PVC 

transparente/ 

aluminio x 10 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Nutri Mack 

S.A.S. 

19977624-
5 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0007804 

Sildenafil Vifortil Tableta Caja blister PVC 

transparente/ 

aluminio x 3 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Nutri Mack 

S.A.S. 

19977624-
6 
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G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008677 

Sildenafil Ex Max 50 
mg Tabletas 
(Sildenafilo) 

Tableta Blister de PVC 

transparente / 

aluminio en caja 

por 1 tableta 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Centro  

Científico  

Internacional  

De  Medicina  

Biológica  

S.A.S. 

19981406-
1 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008677 

Sildenafil Ex Max 50 
mg Tabletas 
(Sildenafilo) 

Tableta Blister de PVC 

transparente / 

aluminio en caja 

por 2 tabletas 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Centro  

Científico  

Internacional  

De  Medicina  

Biológica  

S.A.S. 

19981406-
2 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008677 

Sildenafil Ex Max 50 
mg Tabletas 
(Sildenafilo) 

Tableta Blister de PVC 

transparente / 

aluminio en caja 

por 4 tabletas 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Centro  

Científico  

Internacional  

De  Medicina  

Biológica  

S.A.S. 

19981406-
3 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008677 

Sildenafil Ex Max 50 
mg Tabletas 
(Sildenafilo) 

Tableta Blister de PVC 

transparente / 

aluminio en caja 

por 6 tabletas 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Centro  

Científico  

Internacional  

De  Medicina  

Biológica  

S.A.S. 

19981406-
4 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008677 

Sildenafil Ex Max 50 
mg Tabletas 
(Sildenafilo) 

Tableta Blister de PVC 

transparente / 

aluminio en caja 

por 10 tabletas 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Centro  

Científico  

Internacional  

De  Medicina  

Biológica  

S.A.S. 

19981406-
5 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008004 

Sildenafil Erassin 50 
mg tabletas 

Tableta Caja con 2 

tabletas en blister 

PVC 

transparente / 

aluminio 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorio 

Internacional 

de Colombia 

S.A. 

LABINCO 

S.A. 

19982939-
1 
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G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008004 

Sildenafil Erassin 50 
mg tabletas 

Tableta Caja con 1 

tableta en blister 

PVC 

transparente / 

aluminio 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorio 

Internacional 

de Colombia 

S.A. 

LABINCO 

S.A. 

19982939-
2 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008004 

Sildenafil Erassin 50 
mg tabletas 

Tableta Caja con 4 

tabletas en blister 

PVC 

transparente / 

aluminio 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorio 

Internacional 

de Colombia 

S.A. 

LABINCO 

S.A. 

19982939-
3 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008004 

Sildenafil Erassin 50 
mg tabletas 

Tableta Caja con 1 

tableta en blister 

PVC 

transparente / 

aluminio 

institucional. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorio 

Internacional 

de Colombia 

S.A. 

LABINCO 

S.A. 

19982939-
4 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008004 

Sildenafil Erassin 50 
mg tabletas 

Tableta Caja con 2 

tableta en blister 

PVC 

transparente / 

aluminio 

institucional. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorio 

Internacional 

de Colombia 

S.A. 

LABINCO 

S.A. 

19982939-
5 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008004 

Sildenafil Erassin 50 
mg tabletas 

Tableta Caja con 4 

tableta en blister 

PVC 

transparente / 

aluminio 

institucional. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorio 

Internacional 

de Colombia 

S.A. 

LABINCO 

S.A. 

19982939-
6 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008997 

Sildenafil K-Trex 
(Sildenafilo 50 
mg) tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio por 2 

tabletas en caja 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Centro 

Alternativo 

Natural 

Atlante 

19986982-
1 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008997 

Sildenafil K-Trex 
(Sildenafilo 50 
mg) tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio por 4 

tabletas en caja 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Centro 

Alternativo 

Natural 

Atlante 

19986982-
2 
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G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008997 

Sildenafil K-Trex 
(Sildenafilo 50 
mg) tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio por 5 

tabletas en caja 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Centro 

Alternativo 

Natural 

Atlante 

19986982-
3 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008997 

Sildenafil K-Trex 
(Sildenafilo 50 
mg) tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio por 6 

tabletas en caja 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Centro 

Alternativo 

Natural 

Atlante 

19986982-
4 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008997 

Sildenafil K-Trex 
(Sildenafilo 50 
mg) tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio por 10 

tabletas en caja 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Centro 

Alternativo 

Natural 

Atlante 

19986982-
5 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008997 

Sildenafil K-Trex 
(Sildenafilo 50 
mg) tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio por 12 

tabletas en caja 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Centro 

Alternativo 

Natural 

Atlante 

19986982-
6 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008997 

Sildenafil K-Trex 
(Sildenafilo 50 
mg) tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio por 15 

tabletas en caja 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Centro 

Alternativo 

Natural 

Atlante 

19986982-
7 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008997 

Sildenafil K-Trex 
(Sildenafilo 50 
mg) tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio por 20 

tabletas en caja 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Centro 

Alternativo 

Natural 

Atlante 

19986982-
8 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008997 

Sildenafil K-Trex 
(Sildenafilo 50 
mg) tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio por 25 

tabletas en caja 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Centro 

Alternativo 

Natural 

Atlante 

19986982-
9 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008997 

Sildenafil K-Trex 
(Sildenafilo 50 
mg) tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio por 30 

tabletas en caja 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Centro 

Alternativo 

Natural 

Atlante 

19986982-
10 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008997 

Sildenafil K-Trex 
(Sildenafilo 50 
mg) tabletas 

Tableta Blister PVC 

transparente/ 

aluminio por 60 

tabletas en caja 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Centro 

Alternativo 

Natural 

Atlante 

19986982-
11 
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G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009610 

Sildenafil Montriex Tableta Caja con blister 

PVC 

transparente / 

aluminio por 1 

tableta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Distribuidora y 

comercialiaza

dora 

Novelpharm 

S.A.S . Sigla: 

NOVELPHAR

M S.A.S 

20001319-
1 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009610 

Sildenafil Montriex Tableta Caja con blister 

PVC 

transparente / 

aluminio por 2 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Distribuidora y 

comercialiaza

dora 

Novelpharm 

S.A.S . Sigla: 

NOVELPHAR

M S.A.S 

20001319-
2 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009610 

Sildenafil Montriex Tableta Caja con blister 

PVC 

transparente / 

aluminio por 4 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Distribuidora y 

comercialiaza

dora 

Novelpharm 

S.A.S . Sigla: 

NOVELPHAR

M S.A.S 

20001319-
3 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010460 

Sildenafil Potensex Tableta Caja por un 

blister por 1 

tableta 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Diego Gil 

Cordovez 

20011553-
1 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010460 

Sildenafil Potensex Tableta Caja por un 

blister por 2 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Diego Gil 

Cordovez 

20011553-
2 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010460 

Sildenafil Potensex Tableta Caja por un 

blister por 3 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Diego Gil 

Cordovez 

20011553-
3 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010460 

Sildenafil Potensex Tableta Caja por un 

blister por 4 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Diego Gil 

Cordovez 

20011553-
4 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010460 

Sildenafil Potensex Tableta Caja por un 

blister por 6 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Diego Gil 

Cordovez 

20011553-
5 
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G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010460 

Sildenafil Potensex Tableta Caja por un 

blister por 10 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Diego Gil 

Cordovez 

20011553-
6 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0011729 

Sildenafil Powersex Tableta Caja de cartón 

por 2 tabletas en 

blister PVC 

transparente y 

papel aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Viviana Paola 

Suarez 

Suarez 

20017562-
1 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0011729 

Sildenafil Powersex Tableta Caja de cartón 

por 4 tabletas en 

blister PVC 

transparente y 

papel aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Viviana Paola 

Suarez 

Suarez 

20017562-
2 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014524 

Sildenafil Afroliv's 
Tabletas 

Tableta Estuche de 

cartón por blister 

PVC 

transparente y 

foil de aluminio 

por 3 tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil.  

Vigente Centro 

Médico y 

Naturista Los 

Olivos S.A.S 

20051003-
1 

G04BE03 No 
reporta 

Sildenafil Afrosex Tableta Caja propalcote 

por 2 tabletas en 

blister por 2 

tabletas 

No reporta Negado Laboratorios  

Bradyster   

Pharmaceutic

al  de  

Colombia   

Ltda 

20093061-
1 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0007376 

Sildenafil Placidum 50 
mg tabletas 
recubiertas 

Tableta con 
cubierta 

entérica con 
película 

Caja x 1 tableta 

recubierta en 

blister de 

PVC/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil.  

Vigente Laboratorios  

Siegfried 

S.A.S 

19977211-
1 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0007376 

Sildenafil Placidum 50 
mg tabletas 
recubiertas 

Tableta con 
cubierta 

entérica con 
película 

Caja x 2 tabletas 

recubiertas en 

blister de 

PVC/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil.  

Vigente Laboratorios  

Siegfried 

S.A.S 

19977211-
2 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0007376 

Sildenafil Placidum 50 
mg tabletas 
recubiertas 

Tableta con 
cubierta 

entérica con 
película 

Caja x 4 tabletas 

recubiertas en 

blister de 

PVC/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil.  

Vigente Laboratorios  

Siegfried 

S.A.S 

19977211-
3 
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G04BE03 INVIMA 
2007M-
0007376 

Sildenafil Placidum 50 
mg tabletas 
recubiertas 

Tableta con 
cubierta 

entérica con 
película 

Caja x 8 tabletas 

recubiertas en 

blister de 

PVC/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil.  

Vigente Laboratorios  

Siegfried 

S.A.S 

19977211-
4 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000464 

Sildenafil Hormotone  
tabletas  
50mg 

Tableta 
cubierta 
(Gragea) 

Caja PVP x 2 

tabletas en 

blíster de PVC 

ámbar/aluminio. 

Coadyuvante en  

el  manejo  de la  

disfunción  

eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Higea de 

Colombia 

Ltda. 

19908235-
1 

G04BE03 INVIMA 
2003M-
0002583 

Sildenafil Paratres 
(sildenafil 50 

mg/tab) 

Tableta 
cubierta 
(Gragea) 

Caja por 3 

tabletas en blister 

aluminio/PVC 

transparente 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Orion Pharma 

S.A. 

19937635-
1 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0005258 

Sildenafil Sildenafilo 
tabletas 

recubiertas x 
100 mg 

Tableta 
cubierta 
(Gragea) 

Caja por 1 

tableta en blister 

PVDC/aluminio. 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

biológicos 

farmacéuticos 

S.A. LABIFAR 

S.A. 

19951580-
1 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0005258 

Sildenafil Sildenafilo 
tabletas 

recubiertas x 
100 mg 

Tableta 
cubierta 
(Gragea) 

Caja por 2 

tabletas en blister 

PVDC/aluminio. 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

biológicos 

farmacéuticos 

S.A. LABIFAR 

S.A. 

19951580-
2 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013095 

Sildenafil Placidium 50 
mg tabletas 
recubiertas 

Tableta 
cubierta 
(Gragea) 

Caja x una (1) 

tabletas en blister 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Siegfried 

S.A.S 

20036247-
1 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013095 

Sildenafil Placidium 50 
mg tabletas 
recubiertas 

Tableta 
cubierta 
(Gragea) 

Caja x una (2) 

tabletas en blister 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Siegfried 

S.A.S 

20036247-
2 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013095 

Sildenafil Placidium 50 
mg tabletas 
recubiertas 

Tableta 
cubierta 
(Gragea) 

Caja x una (6) 

tabletas en blister 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Siegfried 

S.A.S 

20036247-
3 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000598 

Sildenafil Love Sir 50 
mg 

comprimidos 
recubiertos 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja X 4 tabletas Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Serma 

Farmacéutica 

Ltda. 

19918224-
1 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000596 

Sildenafil Sildenafilo 
100 mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja con 4 

tabletas en blister 

de PVC-aluminio 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Serma 

farmacéutica 

Ltda. 

19918238-
1 
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comprimidos 
recubiertos 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000622 

Sildenafil Eroxim 100 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 1 

tableta en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Laboratorio 

Franco 

Colombiano 

Lafrancol 

S.A.S. 

19919233-
1 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000622 

Sildenafil Eroxim 100 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 2 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Laboratorio 

Franco 

Colombiano 

Lafrancol 

S.A.S. 

19919233-
2 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000622 

Sildenafil Eroxim 100 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 4 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Laboratorio 

Franco 

Colombiano 

Lafrancol 

S.A.S. 

19919233-
3 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000622 

Sildenafil Eroxim 100 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 10 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Laboratorio 

Franco 

Colombiano 

Lafrancol 

S.A.S. 

19919233
4 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000452 

Sildenafil Erefil tabletas 
50 mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja plegadiza 

con blister 

aluminio / PVDC 

por 2 tabletas 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Heimdall S.A. 

19920758-
1 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000568 

Sildenafil Sildenafilo 
50mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 2 

tabletas en blister 

de PVC/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Synthesis 

S.A.S 

19923548-
1 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000568 

Sildenafil Sildenafilo 
50mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 4 

tabletas en blister 

de PVC/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Synthesis 

S.A.S 

19923548-
2 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000568 

Sildenafil Sildenafilo 
50mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 10 

tabletas en blister 

de PVC/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Synthesis 

S.A.S 

19923548-
3 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000568 

Sildenafil Sildenafilo 
50mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 7 

tabletas en blister 

de PVC/aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Synthesis 

S.A.S 

19923548-
4 
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G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000789 

Sildenafil Tranky 100 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 1 

tableta en blister 

PVC/aluminio 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Incobra S.A. 

19925375-
1 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000789 

Sildenafil Tranky 100 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 2 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Incobra S.A. 

19925375-
2 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000789 

Sildenafil Tranky 100 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 3 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Incobra S.A. 

19925375-
3 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000789 

Sildenafil Tranky 100 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 4 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Incobra S.A. 

19925375-
4 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000789 

Sildenafil Tranky 100 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 5 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Incobra S.A. 

19925375-
5 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000789 

Sildenafil Tranky 100 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 10 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Incobra S.A. 

19925375-
6 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000825 

Sildenafil Sildefanil 
tabletas 50 

mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 2 

tabletas en blister 

PVC 

transparente/alu

minio por 1 

tableta. 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Genéricos de 

Colombia S.A 

19925451-
1 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000825 

Sildenafil Sildefanil 
tabletas 50 

mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 4 

tabletas en blister 

PVC 

transparente/alu

minio por 2 

tabletas. 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Genéricos de 

Colombia S.A 

19925451-
2 

G04BE03 INVIMA 
2002M-
0001149 

Sildenafil Diserec 50 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 1 

tableta en blister 

de PVC/aluminio. 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

América S.A. 

19927234-
1 

G04BE03 INVIMA 
2002M-
0001149 

Sildenafil Diserec 50 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 2 

tabletas en blister 

de PVC/aluminio. 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

América S.A. 

19927234-
2 
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G04BE03 INVIMA 
2002M-
0001149 

Sildenafil Diserec 50 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 4 

tabletas en blister 

de PVC/aluminio. 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

América S.A. 

19927234-
3 

G04BE03 INVIMA 
2002M-
0001550 

Sildenafil Vygrand Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 2 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Coadyuvante en 

el  tratamiento de 

la disfunción 

eréctil. 

Vencido Bioquimico 

Pharma  S.A. 

19929492-
1 

G04BE03 INVIMA 
2002M-
0001550 

Sildenafil Vygrand Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 4 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Coadyuvante en 

el  tratamiento de 

la disfunción 

eréctil. 

Vencido Bioquimico 

Pharma  S.A. 

19929492-
2 

G04BE03 INVIMA 
2002M-
0001550 

Sildenafil Vygrand Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 6 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Coadyuvante en 

el  tratamiento de 

la disfunción 

eréctil. 

Vencido Bioquimico 

Pharma  S.A. 

19929492-
3 

G04BE03 INVIMA 
2003M-
0002429 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Blister de PVC 

transparente/ 

aluminio por 3 

tabletas, en caja. 

Coadyuvante en 

el  manejo de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Comercializad

ora Micolta 

Ltda. 

19934298-
1 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0005246 

Sildenafil Sildenafilo 
tabletas 

recubiertas  x 
50 mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja de PVP x 2 

tabletas en blister 

de PVDC / 

aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

biológicos 

farmacéuticos 

S.A. LABIFAR 

S.A. 

19952152-
1 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0005246 

Sildenafil Sildenafilo 
tabletas 

recubiertas  x 
50 mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja de PVP x 4 

tabletas en blister 

de PVDC / 

aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

biológicos 

farmacéuticos 

S.A. LABIFAR 

S.A. 

19952152-
2 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0005246 

Sildenafil Sildenafilo 
tabletas 

recubiertas  x 
50 mg 

Tableta 
cubierta con 

película 

Frasco en 

polietileno de alta 

densidad con 

linner, tapa de 

polipropileno, 

anillo y banda de 

seguridad por 20 

tabletas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

biológicos 

farmacéuticos 

S.A. LABIFAR 

S.A. 

19952152-
3 



 
 

132 

 

No 
reporta 

No 
reporta 

Sildenafil Sildenafil 100 
mg tableta 
recubierta 

Tableta 
cubierta con 

película 

No reporta Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Negado Laboratorios 

Farmacéutico

s Ophalac  

S.A. 

19965714- 

No 
reporta 

No 
reporta 

Sildenafil Sildenafil 100 
mg tableta 
recubierta 

Tableta 
cubierta con 

película 

No reporta Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Negado Laboratorios 

Farmacéutico

s Ophalac  

S.A. 

19974313- 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0007619 

Sildenafil Penimax  50 
mg Tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja de cartulina 

blanca impresa 

laminada por 4 

tabletas cubiertas 

en blister de 

ALU/PVC más un 

prospecto 

impreso de 

papel. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Unique 

Pharmaceutic

al 

Laboratories  

DIV. OF J.B. 

Chemicals 

and 

Pharmaceutic

als Limited) 

19976995-
1 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0007619 

Sildenafil Penimax  50 
mg Tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja de cartulina 

blanca impresa 

laminada por 2 

tabletas cubiertas 

en blister de 

ALU/PVC más un 

prospecto 

impreso de 

papel. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Unique 

Pharmaceutic

al 

Laboratories  

DIV. OF J.B. 

Chemicals 

and 

Pharmaceutic

als Limited) 

19976995-
2 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0007619 

Sildenafil Penimax  50 
mg Tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja de cartulina 

blanca impresa 

laminada por 10 

tabletas cubiertas 

en blister de 

ALU/PVC más un 

prospecto 

impreso de 

papel. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Unique 

Pharmaceutic

al 

Laboratories  

DIV. OF J.B. 

Chemicals 

and 

Pharmaceutic

als Limited) 

19976995-
3 
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G04BE03 INVIMA 
2007M-
0007619 

Sildenafil Penimax  50 
mg Tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja de cartulina 

blanca impresa 

laminada por 1 

tableta cubierta 

en blister de 

ALU/PVC más un 

prospecto 

impreso de 

papel. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Unique 

Pharmaceutic

al 

Laboratories  

DIV. OF J.B. 

Chemicals 

and 

Pharmaceutic

als Limited) 

19976995-
4 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009907 

Sildenafil Sildenafil  
tableta 

recubierta 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 2 

tabletas 

recubiertas en 

blister de 

PVC/aluminio por 

2 tabletas 

recubiertas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Induquímica 

Internacional 

Ltda 

19991846-
1 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009907 

Sildenafil Sildenafil  
tableta 

recubierta 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 1 

tableta 

recubiertas en 

blister de 

PVC/aluminio por 

1 tabletas 

recubiertas 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Induquímica 

Internacional 

Ltda 

19991846-
2 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010447 

Sildenafil Megasex 
Tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja con blister 

por 1 tableta 

recubierta. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Newport 

Negocios 

Internacionale

s S.A.S. 

20006724-
1 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010447 

Sildenafil Megasex 
Tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja con blister 

por 2 

tabletas.recubiert

as 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Newport 

Negocios 

Internacionale

s S.A.S. 

20006724-
2 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010447 

Sildenafil Megasex 
Tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja con blister 

por 3 

tabletas.recubiert

as 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Newport 

Negocios 

Internacionale

s S.A.S. 

20006724-
3 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010447 

Sildenafil Megasex 
Tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja con blister 

por 4 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Newport 

Negocios 

20006724-
4 
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tabletas.recubiert

as 

Internacionale

s S.A.S. 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010447 

Sildenafil Megasex 
Tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja con blister 

por 6 

tabletas.recubiert

as 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Newport 

Negocios 

Internacionale

s S.A.S. 

20006724-
5 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0010447 

Sildenafil Megasex 
Tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja con blister 

por 10 

tabletas.recubiert

as 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Newport 

Negocios 

Internacionale

s S.A.S. 

20006724-
6 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013812 

Sildenafil Eros Inn 50 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja  x 1 tableta 

recubierta  en 

blister PVC  

incoloro / Alu 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Focus 

Pharmaceutic

al SAS 

20047522-
1 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013812 

Sildenafil Eros Inn 50 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja  x 2 tabletas 

recubiertas  en 

blister PVC  

incoloro / Alu 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Focus 

Pharmaceutic

al SAS 

20047522-
2 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013812 

Sildenafil Eros Inn 50 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja  x 4 tabletas 

recubierta  en 

blister PVC  

incoloro / Alu 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Focus 

Pharmaceutic

al SAS 

20047522-
3 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013812 

Sildenafil Eros Inn 50 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja  x 6 tabletas 

recubierta  en 

blister PVC  

incoloro / Alu 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Focus 

Pharmaceutic

al SAS 

20047522-
4 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013812 

Sildenafil Eros Inn 50 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja  x 10 

tabletas 

recubierta  en 

blister PVC  

incoloro / Alu 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Focus 

Pharmaceutic

al SAS 

20047522-
5 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013812 

Sildenafil Eros Inn 50 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja  x 12 

tabletas 

recubierta  en 

blister PVC  

incoloro / Alu 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Focus 

Pharmaceutic

al SAS 

20047522-
6 
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G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013812 

Sildenafil Eros Inn 50 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja  x 24 

tabletas 

recubierta  en 

blister PVC  

incoloro / Alu 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Focus 

Pharmaceutic

al SAS 

20047522-
7 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013899 

Sildenafil Diserec 50 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 1 

tableta en blister 

de PVC/aluminio. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorios 

América S.A. 

20050412-
1 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013899 

Sildenafil Diserec 50 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 2 

tabletas en blister 

de PVC/aluminio. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorios 

América S.A. 

20050412-
2 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013899 

Sildenafil Diserec 50 
mg tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja por 4 

tabletas en blister 

de PVC/aluminio. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Laboratorios 

América S.A. 

20050412-
3 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014545 

Sildenafil Maxeril 50 mg  
tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja plegadiza 

por 1 tableta  en 

blister PVC 

transparente - 

aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Grupo 

Farmacéutico 

Cronomed 

S.A.S 

20056463-
1 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014545 

Sildenafil Maxeril 50 mg  
tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja plegadiza 

por 2 tabletas  en 

blister PVC 

transparente - 

aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Grupo 

Farmacéutico 

Cronomed 

S.A.S 

20056463-
2 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014545 

Sildenafil Maxeril 50 mg  
tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja plegadiza 

por 3 tabletas  en 

blister PVC 

transparente - 

aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Grupo 

Farmacéutico 

Cronomed 

S.A.S 

20056463-
3 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014545 

Sildenafil Maxeril 50 mg  
tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja plegadiza 

por 5 tabletas  en 

blister PVC 

transparente - 

aluminio. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Grupo 

Farmacéutico 

Cronomed 

S.A.S 

20056463-
4 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014545 

Sildenafil Maxeril 50 mg  
tabletas 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja plegadiza 

por 10 tabletas  

en blister PVC 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Grupo 

Farmacéutico 

Cronomed 

S.A.S 

20056463-
5 
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transparente - 

aluminio. 

G04BE03 INVIMA 
2015M-
0016146 

Sildenafil Viagra 
tabletas 

orodispersabl
es 

Tableta 
dispersable 

Caja por 1 

tableta 

orodispersable 

en blister 

plateado alu-alu 

(poliamida/alumin

o/PVC). 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Pfizer S.A.S. 20070103-
1 

G04BE03 INVIMA 
2015M-
0016146 

Sildenafil Viagra 
tabletas 

orodispersabl
es 

Tableta 
dispersable 

Caja por 2 

tabletas 

orodispersables 

en blister 

plateado alu-alu 

(poliamida/alumin

o/PVC). 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Pfizer S.A.S. 20070103-
2 

G04BE03 INVIMA 
2015M-
0016146 

Sildenafil Viagra 
tabletas 

orodispersabl
es 

Tableta 
dispersable 

Caja por 4 

tabletas 

orodispersables 

en blister 

plateado alu-alu 

(poliamida/alumin

o/PVC). 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Pfizer S.A.S. 20070103-
3 

G04BE03 INVIMA 
2015M-
0016146 

Sildenafil Viagra 
tabletas 

orodispersabl
es 

Tableta 
dispersable 

Caja por 8 

tabletas 

orodispersables 

en blister 

plateado alu-alu 

(poliamida/alumin

o/PVC). 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Pfizer S.A.S. 20070103-
4 

G04BE03 INVIMA 
2015M-
0016146 

Sildenafil Viagra 
tabletas 

orodispersabl
es 

Tableta 
dispersable 

Caja por 12 

tabletas 

orodispersables 

en blister 

plateado alu-alu 

(poliamida/alumin

o/PVC). 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Pfizer S.A.S. 20070103-
5 
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G04BE03 INVIMA 
2006M-
0006000 

Sildenafil Sildenafil  50 
mg tabletas  
masticables 

Tableta 
masticable 

Caja por 2 

tabletas en blister 

PVC/PVDC 

transparente/ 

aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Winthrop 

Pharmaceutic

als de 

Colombia S.A. 

19965770-
1 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009906 

Sildenafil Venol  tableta 
masticable 

Tableta 
masticable 

Caja plegadiza 

por 2 tabletas  en 

blister PVC/ 

PVDC 

transparente/ 

aluminio por 2 

tabletas. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Induquímica 

internacional 

ltda. 

20001292-
1 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009906 

Sildenafil Venol  tableta 
masticable 

Tableta 
masticable 

Caja plegadiza 

por 1 tableta  en 

blister PVC/ 

PVDC 

transparente/ 

aluminio por 1 

tableta. 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Induquímica 

internacional 

ltda. 

20001292-
4 

G04BE03 INVIMA 
2016M-
0017194 

Sildenafil Viagra 
tabletas 

masticables 

Tableta 
masticable 

Caja por 1 

tableta 

masticable en 

blister 

PVC/ACLAR/ 

aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Pfizer S.A.S. 20100518-
1 

G04BE03 INVIMA 
2016M-
0017194 

Sildenafil Viagra 
tabletas 

masticables 

Tableta 
masticable 

Caja por 2 

tabletas 

masticables en 

blister 

PVC/ACLAR/ 

aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Pfizer S.A.S. 20100518-
2 

G04BE03 INVIMA 
2016M-
0017194 

Sildenafil Viagra 
tabletas 

masticables 

Tableta 
masticable 

Caja por 4 

tabletas 

masticables en 

blister 

PVC/ACLAR/ 

aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Pfizer S.A.S. 20100518-
3 
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G04BE03 INVIMA 
2016M-
0017194 

Sildenafil Viagra 
tabletas 

masticables 

Tableta 
masticable 

Caja por 8 

tabletas 

masticables en 

blister 

PVC/ACLAR/ 

aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Pfizer S.A.S. 20100518-
4 

G04BE03 INVIMA 
2008M- 
010826-

R1 

Sildenafil Viagra 50 mg 
tableta 

recubierta 

Tableta 
recubierta 

Caja de cartón 

por 2 tabletas en 

blister de aclar / 

aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Pfizer S.A.S. 225487-9 

G04BE03 INVIMA 
2008M- 
010826-

R1 

Sildenafil Viagra 50 mg 
tableta 

recubierta 

Tableta 
recubierta 

Caja de cartón 

por 4 tabletas en 

blister de aclar / 

aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Pfizer S.A.S. 225487-11 

G04BE03 INVIMA 
2008M- 
010826-

R1 

Sildenafil Viagra 50 mg 
tableta 

recubierta 

Tableta 
recubierta 

Caja de cartón 

por 1 tableta en 

blister de aclar / 

aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Pfizer S.A.S. 225487-12 

G04BE03 INVIMA 
2008M- 
010826-

R1 

Sildenafil Viagra 50 mg 
tableta 

recubierta 

Tableta 
recubierta 

Caja de cartón 

por 3 tabletas en 

blister de aclar / 

aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Pfizer S.A.S. 225487-13 

G04BE03 INVIMA 
2008 M-
010827 

R1 

Sildenafil Viagra 100 
mg Tableta 
Recubierta 

Tableta 
recubierta 

Caja de cartón 

por 1 tableta en 

blister 

aclar/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Pfizer S.A.S. 227589-1 

G04BE03 INVIMA 
2008 M-
010827 

R1 

Sildenafil Viagra 100 
mg Tableta 
Recubierta 

Tableta 
recubierta 

Caja de cartón 

por 2 tabletas en 

blister 

aclar/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Pfizer S.A.S. 227589-2 

G04BE03 INVIMA 
2008 M-
010827 

R1 

Sildenafil Viagra 100 
mg Tableta 
Recubierta 

Tableta 
recubierta 

Caja de cartón 

por 3 tabletas en 

blister 

aclar/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Pfizer S.A.S. 227589-3 

G04BE03 INVIMA 
2008 M-
010827 

R1 

Sildenafil Viagra 100 
mg Tableta 
Recubierta 

Tableta 
recubierta 

Caja de cartón 

por 4 tabletas en 

blister 

aclar/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Pfizer S.A.S. 227589-4 
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G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000442 

Sildenafil Sildenafil 
tabletas 50 

mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 1 

tableta en blister 

de PVC-aluminio. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Negado Laboratorios 

La Santé S.A. 

19919333-
1 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000442 

Sildenafil Sildenafil 
tabletas 50 

mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 2 

tabletas en blister 

de PVC-aluminio. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Negado Laboratorios 

La Santé S.A. 

19919333-
2 

G04BE03 INVIMA 
2001M-
0000442 

Sildenafil Sildenafil 
tabletas 50 

mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 4 

tabletas en blister 

de PVC-aluminio. 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Negado Laboratorios 

La Santé S.A. 

19919333-
3 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0005891 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tabletas  
recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 2 

tabletas en blister 

PVC/PVDC 

transparente/ 

aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Winthrop 

Pharmaceutic

als de 

Colombia S.A. 

19965355-
1 

G04BE03 INVIMA 
2006M-
0005891 

Sildenafil Sildenafil 50 
mg tabletas  
recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 4 

tabletas en blister 

PVC/PVDC 

transparente/ 

aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Winthrop 

Pharmaceutic

als de 

Colombia S.A. 

19965355-
2 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0007272 

Sildenafil Eroxim 25 mg Tableta 
recubierta 

Caja por 1 

tableta en blister 

PVC 

incoloro/aluminio 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Laboratorio 

Franco 

Colombiano 

Lafrancol 

S.A.S. 

19974855-
1 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0007272 

Sildenafil Eroxim 25 mg Tableta 
recubierta 

Caja por 2 

tabletas en blister 

PVC 

incoloro/aluminio 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Laboratorio 

Franco 

Colombiano 

Lafrancol 

S.A.S. 

19974855-
2 

G04BE03 INVIMA 
2007M-
0007272 

Sildenafil Eroxim 25 mg Tableta 
recubierta 

Caja por 4 

tabletas en blister 

PVC 

incoloro/aluminio 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Laboratorio 

Franco 

Colombiano 

Lafrancol 

S.A.S. 

19974855-
3 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008322 

Sildenafil Penimax 25 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 2 

tabletas en blister 

de PVC 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Unique 

pharmaceutic

al laboratories 

(a division of 

19983991-
1 
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J.B. 

Chemicals 

and 

pharmaceutic

als limited) 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008322 

Sildenafil Penimax 25 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 4 

tabletas en blister 

de PVC 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Unique 

pharmaceutic

al laboratories 

(a division of 

J.B. 

Chemicals 

and 

pharmaceutic

als limited) 

19983991-
2 

G04BE03 INVIMA 
2008M-
0008322 

Sildenafil Penimax 25 
mg tabletas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 10 

tabletas en blister 

de PVC 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Unique 

pharmaceutic

al laboratories 

(a division of 

J.B. 

Chemicals 

and 

pharmaceutic

als limited) 

19983991-
3 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009660 

Sildenafil Biocxfort Tableta 
recubierta 

Comercial: caja 

plegadiza de 

cartulina por 1 

tableta en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente La 

Supervivencia 

Ltda. 

19997305-
1 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009660 

Sildenafil Biocxfort Tableta 
recubierta 

Comercial: caja 

plegadiza de 

cartulina por 2 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente La 

Supervivencia 

Ltda. 

19997305-
2 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009660 

Sildenafil Biocxfort Tableta 
recubierta 

Comercial: caja 

plegadiza de 

cartulina por 3 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente La 

Supervivencia 

Ltda. 

19997305-
3 



 
 

141 

 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009660 

Sildenafil Biocxfort Tableta 
recubierta 

Comercial: caja 

plegadiza de 

cartulina por 4 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente La 

Supervivencia 

Ltda. 

19997305-
4 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009660 

Sildenafil Biocxfort Tableta 
recubierta 

Comercial: caja 

plegadiza de 

cartulina por 6 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente La 

Supervivencia 

Ltda. 

19997305-
5 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009660 

Sildenafil Biocxfort Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 

de cartulina por 

10 tabletas en 

blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente La 

Supervivencia 

Ltda. 

19997305-
6 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009660 

Sildenafil Biocxfort Tableta 
recubierta 

Comercial: caja 

plegadiza de 

cartulina por 10 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente La 

Supervivencia 

Ltda. 

19997305-
9 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009553 

Sildenafil C.X.I. Farma Tableta 
recubierta 

Comercial: caja 

plegadiza por 1 

tableta en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Farmacia 

Homeopática 

Y 

Laboratorios  

Farmanat  

Ltda. 

19999354-
1 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009553 

Sildenafil C.X.I. Farma Tableta 
recubierta 

Comercial: caja 

plegadiza por 2 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Farmacia 

Homeopática 

Y 

Laboratorios  

Farmanat  

Ltda. 

19999354-
2 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009553 

Sildenafil C.X.I. Farma Tableta 
recubierta 

Comercial: caja 

plegadiza por 3 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Farmacia 

Homeopática 

Y 

Laboratorios  

Farmanat  

Ltda. 

19999354-
3 
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G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009553 

Sildenafil C.X.I. Farma Tableta 
recubierta 

Comercial: caja 

plegadiza por 4 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Farmacia 

Homeopática 

Y 

Laboratorios  

Farmanat  

Ltda. 

19999354-
4 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009553 

Sildenafil C.X.I. Farma Tableta 
recubierta 

Comercial: caja 

plegadiza por 6 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Farmacia 

Homeopática 

Y 

Laboratorios  

Farmanat  

Ltda. 

19999354-
5 

G04BE03 INVIMA 
2009M-
0009553 

Sildenafil C.X.I. Farma Tableta 
recubierta 

Comercial: caja 

plegadiza por 10 

tabletas en blister 

PVC/aluminio 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Farmacia 

Homeopática 

Y 

Laboratorios  

Farmanat  

Ltda. 

19999354-
6 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0011220 

Sildenafil Sildelife Tableta 
recubierta 

Caja por 2 

tabletas en blister 

aluminio-PVC 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Biolife S.A.S. 20020318-
1 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0011220 

Sildenafil Sildelife Tableta 
recubierta 

Caja por 4 

tabletas en blister 

aluminio-PVC 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Biolife S.A.S. 20020318-
2 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0011757 

Sildenafil Renafil 
tabletas 

recubiertas x 
50 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por dos 

tabletas en blister 

por dos tabletas 

recubiertas 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Farmacéutico

s  Multilatinos 

S.A.S. 

20022472-
1 

G04BE03 INVIMA 
2010M-
0011757 

Sildenafil Renafil 
tabletas 

recubiertas x 
50 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por cuatro 

tabletas en blister 

por cuatro 

tabletas 

recubiertas 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

Vencido Laboratorios 

Farmacéutico

s  Multilatinos 

S.A.S. 

20022472-
2 

G04BE03 INVIMA 
2011M-
0012414 

Sildenafil Renafil(R) 
tabletas 

recubiertas x 
100 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja  x 1 tableta 

en blister alu 

PVC/ PVDC 

transparente 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Laboratorios 

farmacéuticos  

multilatinos 

S.A.S. 

20024412-
1 



 
 

143 

 

G04BE03 INVIMA 
2011M-
0012414 

Sildenafil Renafil(R) 
tabletas 

recubiertas x 
100 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja  x 2 tabletas 

en blister alu 

PVC/ PVDC 

transparente 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Cancelado Laboratorios 

farmacéuticos  

multilatinos 

S.A.S. 

20024412-
2 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013094 

Sildenafil Placidum 
25mg tabletas 

recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 1 

tableta recubierta 

en blister 

aluminio/ PVC 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

En trámite 
de 

renovación 

Laboratorios 

Siegfried 

S.A.S 

20036248-
1 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013094 

Sildenafil Placidum 
25mg tabletas 

recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 2 

tabletas 

recubierta en 

blister aluminio/ 

PVC 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

En trámite 
de 

renovación 

Laboratorios 

Siegfried 

S.A.S 

20036248-
2 

G04BE03 INVIMA 
2012M-
0013094 

Sildenafil Placidum 
25mg tabletas 

recubiertas 

Tableta 
recubierta 

Caja por 6 

tabletas 

recubierta en 

blister aluminio/ 

PVC 

Coadyuvante en 

el manejo de la 

disfunción eréctil. 

En trámite 
de 

renovación 

Laboratorios 

Siegfried 

S.A.S 

20036248-
3 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014501 

Sildenafil Vygrand 
tabletas 50 

mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 2 

tabletas en blister 

de aluminio/PVC 

transparente 

(blister por 2 

tabletas). 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Bioquímico 

Pharma  S.A. 

20059942-
1 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014501 

Sildenafil Vygrand 
tabletas 50 

mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 4 

tabletas en blister 

de aluminio/PVC 

transparente 

(blister por 2 

tabletas). 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Bioquímico 

Pharma  S.A. 

20059942-
2 

G04BE03 INVIMA 
2013M-
0014501 

Sildenafil Vygrand 
tabletas 50 

mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 6 

tabletas en blister 

de aluminio/PVC 

transparente 

(blister por 2 

tabletas). 

Tratamiento de la 

disfunción eréctil. 

Vigente Bioquímico 

Pharma  S.A. 

20059942-
3 

No 
reporta 

No 
reporta 

Sildenafil Verectil 
Tabletas 

No reporta No reporta No reporta Negado Servicio 

técnico 

19908272- 
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Fuente: elaboración propia con base en información reportada por el INVIMA 

  

Gonher 

farmacéutica 

Ltda. 
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Anexo 9.4 Información INVIMA para Iloprost a julio de 2017. 
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ATC 

INVIMA 
 

 
Registro 
sanitario 

Principio 
activo 

INVIMA 

 
Nombre 

comercial 

 
Forma 

farmacéutica 

 
Presentación 

comercial 

 
Indicación 

 
Estado 

del 
registro 
sanitario 

 
Titular del 
registro 
sanitario 

 
CUM 

B01AC11 INVIMA 
2015M-

0003979-
R1 

Iloprost Ventavis Solución para 
inhalación 

Caja por 30 
ampollas de vidrio 

tipo I incoloras, 
cada una con 2 ml 

de solución. 

Tratamiento de 

pacientes con 

hipertensión 

pulmonar primaria 

o hipertensión 

pulmonar 

secundaria debida 

a enfermedades 

del tejido 

conectivo, en 

estadios 

moderados o 

graves de la 

enfermedad. Está 

indicado también 

en la hipertensión 

pulmonar 

secundaria 

moderada o grave 

debida a 

tromboembolismo 

pulmonar crónico 

en el cual no sea 

posible el 

tratamiento 

quirúrgico. 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

19947558-
1 
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B01AC11 INVIMA 
2015M-

0003979-
R1 

Iloprost Ventavis Solución para 
inhalación 

Caja por 90 
ampollas de vidrio 

tipo I incoloras, 
cada una con 2 ml 

de solución. 

Tratamiento de 

pacientes con 

hipertensión 

pulmonar primaria 

o hipertensión 

pulmonar 

secundaria debida 

a enfermedades 

del tejido 

conectivo, en 

estadios 

moderados o 

graves de la 

enfermedad. Está 

indicado también 

en la hipertensión 

pulmonar 

secundaria 

moderada o grave 

debida a 

tromboembolismo 

pulmonar crónico 

en el cual no sea 

posible el 

tratamiento 

quirúrgico. 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

19947558-
2 

B01AC11 INVIMA 
2015M-

0003979-
R1 

Iloprost Ventavis Solución para 
inhalación 

Caja x 30 ampollas 
de vidrio tipo I 
incoloras, cada 
una con 2 ml de 

solución. Uso 
institucional. 

Tratamiento de 

pacientes con 

hipertensión 

pulmonar primaria 

o hipertensión 

pulmonar 

secundaria debida 

a enfermedades 

del tejido 

conectivo, en 

estadios 

moderados o 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

19947558-
3 
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graves de la 

enfermedad. Está 

indicado también 

en la hipertensión 

pulmonar 

secundaria 

moderada o grave 

debida a 

tromboembolismo 

pulmonar crónico 

en el cual no sea 

posible el 

tratamiento 

quirúrgico. 

B01AC11 INVIMA 
2015M-
0016036 

Iloprost Ventavis 
Solución 

para 
inhalación 

Solución para 
inhalación 

Caja por 30 
ampollas  de vidrio 

tipo I incoloro, 
cada uno con 1 ml 

de solución 

Tratamiento de 

pacientes con 

hipertensión 

pulmonar primaria 

o hipertensión 

pulmonar 

secundaria debida 

a enfermedades 

del tejido 

conectivo, en 

estadíos 

moderados o 

graves de la 

enfermedad. Está 

indicado también 

en la hipertensión 

pulmonar 

secundaria 

moderada o grave 

debida a 

tromboembolismo 

pulmonar crónico 

en el cual no sea 

posible el 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20075416-
1 
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tratamiento 

quirúrgico. 

B01AC11 INVIMA 
2015M-
0016036 

Iloprost Ventavis 
Solución 

para 
inhalación 

Solución para 
inhalación 

Uso institucional: 
caja por 30 

ampollas  de vidrio 
tipo I incoloro, 

cada una con 1 ml 
de solución 

Tratamiento de 

pacientes con 

hipertensión 

pulmonar primaria 

o hipertensión 

pulmonar 

secundaria debida 

a enfermedades 

del tejido 

conectivo, en 

estadíos 

moderados o 

graves de la 

enfermedad. Está 

indicado también 

en la hipertensión 

pulmonar 

secundaria 

moderada o grave 

debida a 

tromboembolismo 

pulmonar crónico 

en el cual no sea 

posible el 

tratamiento 

quirúrgico. 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20075416-
2 

B01AC11 INVIMA 
2015M-
0016036 

Iloprost Ventavis 
Solución 

para 
inhalación 

Solución para 
inhalación 

Uso institucional: 
caja por 42 

ampollas  de vidrio 
tipo I incoloro, 

cada una con 1 ml 
de solución. 

Tratamiento de 

pacientes con 

hipertensión 

pulmonar primaria 

o hipertensión 

pulmonar 

secundaria debida 

a enfermedades 

del tejido 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20075416-
3 
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conectivo, en 

estadíos 

moderados o 

graves de la 

enfermedad. Está 

indicado también 

en la hipertensión 

pulmonar 

secundaria 

moderada o grave 

debida a 

tromboembolismo 

pulmonar crónico 

en el cual no sea 

posible el 

tratamiento 

quirúrgico. 

B01AC11 INVIMA 
2015M-
0016036 

Iloprost Ventavis 
Solución 

para 
inhalación 

Solución para 
inhalación 

Uso institucional:  
caja por 168 

ampollas de vidrio 
tipo I incoloro, 

cada una con 1 ml 
de solución   ( una 

caja contiene 4 
cajas por 42 

ampollas  cada 
una) 

Tratamiento de 

pacientes con 

hipertensión 

pulmonar primaria 

o hipertensión 

pulmonar 

secundaria debida 

a enfermedades 

del tejido 

conectivo, en 

estadíos 

moderados o 

graves de la 

enfermedad. Está 

indicado también 

en la hipertensión 

pulmonar 

secundaria 

moderada o grave 

debida a 

tromboembolismo 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20075416-
4 
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Fuente: elaboración propia con base en información reportada por el INVIMA 

 
  

pulmonar crónico 

en el cual no sea 

posible el 

tratamiento 

quirúrgico. 
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Anexo 9.5 Información INVIMA para Epoprostenol  a julio de 2017. 
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ATC 

INVIMA 
 

 
Registro 
sanitario 

Principio 
activo 

INVIMA 

 
Nombre 

comercial 

 
Forma 

farmacéutica 

 
Presentación 

comercial 

 
Indicación 

 
Estado 

del 
registro 
sanitario 

 
Titular del 
registro 
sanitario 

 
CUM 

B01AC09 INVIMA 
2012M-

0001102-
R1 

Epoprostenol Flolan 
Inyectable 

1,5 mg 

Polvo 
liofilizado para 
reconstituir a 

solución 
inyectable 

Caja x un vial + 1 
vial x 50ml de 

diluente de glicina 
bufferizada + 

unidad de filtro. 

Diálisis renal: 
se indica en la 
diálisis renal 
cuando el uso 
de heparina 
conlleve a un 
alto riesgo de 
ocasionar o 
agravar el 
sangrado, o 
cuando el uso 
de heparina se 
contraindique 
por otro motivo.  
Hipertensión 
arterial 
pulmonar: 
indicado en la 
hipertensión 
arterial 
pulmonar con 
el fin de 
mejorar la 
capacidad para 
el ejercicio. 

Vigente Glaxosmithkli
ne Colombia 

S.A. 

19919673-
1 

B01AC09 INVIMA 
2012M-

0001102-
R1 

Epoprostenol Flolan 
Inyectable 

1,5 mg 

Polvo 
liofilizado para 
reconstituir a 

Caja x un vial + 2 
viales x 50ml de 

diluente de glicina 

Diálisis renal: 
se indica en la 
diálisis renal 
cuando el uso 

Vigente Glaxosmithkli
ne Colombia 

S.A. 

19919673-
2 



 
 

154 

 

Fuente: elaboración propia con base en información reportada por el INVIMA 

 

  

solución 
inyectable 

bufferizada + 
unidad de filtro. 

de heparina 
conlleve a un 
alto riesgo de 
ocasionar o 
agravar el 
sangrado, o 
cuando el uso 
de heparina se 
contraindique 
por otro motivo.  
Hipertensión 
arterial 
pulmonar: 
indicado en la 
hipertensión 
arterial 
pulmonar con 
el fin de 
mejorar la 
capacidad para 
el ejercicio. 
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Anexo 9.6 Información INVIMA para Macitentan  a julio de 2017. 
 

 

 

Fuente: elaboración propia con base en información reportada por el INVIMA 

 

  

 
ATC 

INVIMA 
 

 
Registro 
sanitario 

Principio 
activo 

INVIMA 

 
Nombre 

comercial 

 
Forma 

farmacéutica 

 
Presentación 

comercial 

 
Indicación 

 
Estado 

del 
registro 
sanitario 

 
Titular del 
registro 
sanitario 

 
CUM 

C02KX04 INVIMA 
2015M-
0016501 

Macitentan Opsumit Tableta 
recubierta 

Caja por 30 
tabletas 

recubiertas en 
blister de PVC/ PE 

/ PVDC /Alu 

Hipertensión 
arterial 
pulmonar 
(HAP) 
idiopática o 
hereditaria 
sintomática 
clase funcional 
II a III de la 
OMS. 

Vigente Actelion 
Pharmaceutic

als Ltd 

20073590-
1 
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Anexo 9.7 Información INVIMA para Riociguat  a julio de 2017 
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ATC 

INVIMA 
 

 
Registro 
sanitario 

Principio 
activo 

INVIMA 

 
Nombre 

comercial 

 
Forma 

farmacéutic
a 

 
Presentación 

comercial 

 
Indicación 

 
Estado 

del 
registro 
sanitario 

 
Titular del 
registro 
sanitario 

 
CUM 

C02KX03 INVIMA 
2014M-
0015471 

Riociguat Adempas 
0,5 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja x 42 tabletas 
recubiertas en 2 

blisters pp 
transparente / 
aluminio. x 21 

tabletas 
recubiertas en c/u 

Hipertensión 
pulmonar 
tromboembólica 
crónica (HPTEC, 
grupo 4 de la 
OMS): indicado 
para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con 
HPTEC 
inoperable, 
HPTEC 
persistente o 
recurrente tras 
el tratamiento 
quirúrgico para 
mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 
Hipertensión 
arterial pulmonar 
(HAP, grupo 1 
de la OMS): 
indicado para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con HAP 
para mejorar la 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20061396-
1 
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capacidad de 
ejercicio. 

C02KX03 INVIMA 
2014M-
0015471 

Riociguat Adempas 
0,5 mg 

Tableta 
recubierta 

Uso institucional: 
caja plegadiza por 
42 comprimidos 
recubiertos en 2 

blisters pp 
transparente / 
aluminio x 21 

tabletas 
recubiertas en c/u. 

Hipertensión 
pulmonar 
tromboembólica 
crónica (HPTEC, 
grupo 4 de la 
OMS): indicado 
para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con 
HPTEC 
inoperable, 
HPTEC 
persistente o 
recurrente tras 
el tratamiento 
quirúrgico para 
mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 
Hipertensión 
arterial pulmonar 
(HAP, grupo 1 
de la OMS): 
indicado para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con HAP 
para mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20061396-
2 

C02KX05 INVIMA 
2014M-
0015475 

Riociguat Adempas 
1.0 mg 

comprimido
s 

recubiertos 

Tableta 
recubierta 

Caja por 42 
comprimidos en 
lámina de 300 

mcm de PP 
incolora y 

transparente, 
sellada con lámina 
de aluminio de 20 

Hipertensión 
pulmonar 
tromboembólica 
crónica (HPTEC, 
grupo 4 de la 
OMS): indicado 
para el 
tratamiento de 
pacientes 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20071181-
1 
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mcm (blister por 21 
comprimidos). 

adultos con 
HPTEC 
inoperable, 
HPTEC 
persistente o 
recurrente tras 
el tratamiento 
quirúrgico para 
mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 
Hipertensión 
arterial pulmonar 
(HAP, grupo 1 
de la OMS): 
indicado para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con HAP 
para mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 

C02KX05 INVIMA 
2014M-
0015475 

Riociguat Adempas 
1.0 mg 

comprimido
s 

recubiertos 

Tableta 
recubierta 

Uso institucional: 
caja por 42 

comprimidos en 
lámina de 300 

mcm de PP 
incolora y 

transparente, 
sellada con lámina 
de aluminio de 20 

mcm (blister por 21 
comprimidos. 

Hipertensión 
pulmonar 
tromboembólica 
crónica (HPTEC, 
grupo 4 de la 
OMS): indicado 
para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con 
HPTEC 
inoperable, 
HPTEC 
persistente o 
recurrente tras 
el tratamiento 
quirúrgico para 
mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20071181-
2 
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Hipertensión 
arterial pulmonar 
(HAP, grupo 1 
de la OMS): 
indicado para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con HAP 
para mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 

C02KX05 INVIMA 
2014M-
0015474 

Riociguat Adempas 
1.5 mg 

comprimido
s 

recubiertos 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja x 42 
COMPRIMIDOS, 

en blíster PP 
incoloro 

transparente/Alumi
nio por 21 

COMPRIMIDOS. 

Hipertensión 
pulmonar 
tromboembólica 
crónica (HPTEC, 
grupo 4 de la 
OMS): indicado 
para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con 
HPTEC 
inoperable, 
HPTEC 
persistente o 
recurrente tras 
el tratamiento 
quirúrgico para 
mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 
Hipertensión 
arterial pulmonar 
(HAP, grupo 1 
de la OMS): 
indicado para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con HAP 
para mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20071182-
1 
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C02KX05 INVIMA 
2014M-
0015474 

Riociguat Adempas 
1.5 mg 

comprimido
s 

recubiertos 

Tableta 
cubierta con 

película 

Caja x 84 
COMPRIMIDOS, 

en blíster PP 
incoloro 

transparente/Alumi
nio por 21 

COMPRIMIDOS. 

Hipertensión 
pulmonar 
tromboembólica 
crónica (HPTEC, 
grupo 4 de la 
OMS): indicado 
para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con 
HPTEC 
inoperable, 
HPTEC 
persistente o 
recurrente tras 
el tratamiento 
quirúrgico para 
mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 
Hipertensión 
arterial pulmonar 
(HAP, grupo 1 
de la OMS): 
indicado para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con HAP 
para mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20071182-
2 

C02KX05 INVIMA 
2014M-
0015474 

Riociguat Adempas 
1.5 mg 

comprimido
s 

recubiertos 

Tableta 
cubierta con 

película 

USO 
INSTITUCIONAL 

Caja x 42 
COMPRIMIDOS, 

en blíster PP 
incoloro 

transparente/Alumi
nio por 21 

COMPRIMIDOS 

Hipertensión 
pulmonar 
tromboembólica 
crónica (HPTEC, 
grupo 4 de la 
OMS): indicado 
para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con 
HPTEC 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20071182-
3 
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inoperable, 
HPTEC 
persistente o 
recurrente tras 
el tratamiento 
quirúrgico para 
mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 
Hipertensión 
arterial pulmonar 
(HAP, grupo 1 
de la OMS): 
indicado para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con HAP 
para mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 

C02KX05 INVIMA 
2014M-
0015474 

Riociguat Adempas 
1.5 mg 

comprimido
s 

recubiertos 

Tableta 
cubierta con 

película 

USO 
INSTITUCIONAL 

Caja x 84 
COMPRIMIDOS, 

en blíster PP 
incoloro 

transparente/Alumi
nio por 21 

COMPRIMIDOS. 

Hipertensión 
pulmonar 
tromboembólica 
crónica (HPTEC, 
grupo 4 de la 
OMS): indicado 
para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con 
HPTEC 
inoperable, 
HPTEC 
persistente o 
recurrente tras 
el tratamiento 
quirúrgico para 
mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 
Hipertensión 
arterial pulmonar 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20071182-
4 
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(HAP, grupo 1 
de la OMS): 
indicado para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con HAP 
para mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 

C02KX05 INVIMA 
2014M-
0015482 

Riociguat Adempas 
2.0 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja x 42 tabletas 
recubiertas en 2 

blisters PP 
transparente / 
aluminio x 21 

tabletas 
recubiertas en c/u 

Hipertensión 
pulmonar 
tromboembólica 
crónica (HPTEC, 
grupo 4 de la 
OMS): indicado 
para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con 
HPTEC 
inoperable, 
HPTEC 
persistente o 
recurrente tras 
el tratamiento 
quirúrgico para 
mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 
Hipertensión 
arterial pulmonar 
(HAP, grupo 1 
de la OMS): 
indicado para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con HAP 
para mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20071183-
1 
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C02KX05 INVIMA 
2014M-
0015482 

Riociguat Adempas 
2.0 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja x 84 tabletas 
recubiertas en 4 

blisters PP 
transparente / 
aluminio x 21 

tabletas 
recubiertas en c/u 

Hipertensión 
pulmonar 
tromboembólica 
crónica (HPTEC, 
grupo 4 de la 
OMS): indicado 
para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con 
HPTEC 
inoperable, 
HPTEC 
persistente o 
recurrente tras 
el tratamiento 
quirúrgico para 
mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 
Hipertensión 
arterial pulmonar 
(HAP, grupo 1 
de la OMS): 
indicado para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con HAP 
para mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20071183-
2 

C02KX05 INVIMA 
2014M-
0015482 

Riociguat Adempas 
2.0 mg 

Tableta 
recubierta 

USO 
INSTITUCIONAL: 
Caja plegadiza por 

42 tabletas 
recubiertas en 2 

blister PP 
Transparente / 
Aluminio x 21 

tabletas 
recubiertas en c/u. 

Hipertensión 
pulmonar 
tromboembólica 
crónica (HPTEC, 
grupo 4 de la 
OMS): indicado 
para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con 
HPTEC 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20071183-
3 
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inoperable, 
HPTEC 
persistente o 
recurrente tras 
el tratamiento 
quirúrgico para 
mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 
Hipertensión 
arterial pulmonar 
(HAP, grupo 1 
de la OMS): 
indicado para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con HAP 
para mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 

C02KX05 INVIMA 
2014M-
0015482 

Riociguat Adempas 
2.0 mg 

Tableta 
recubierta 

USO 
INSTITUCIONAL: 
Caja plegadiza por 

84 tabletas 
recubiertas en 4 

blister PP 
Transparente/ 
Aluminio x 21 

tabletas 
recubiertas en c/u. 

Hipertensión 
pulmonar 
tromboembólica 
crónica (HPTEC, 
grupo 4 de la 
OMS): indicado 
para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con 
HPTEC 
inoperable, 
HPTEC 
persistente o 
recurrente tras 
el tratamiento 
quirúrgico para 
mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 
Hipertensión 
arterial pulmonar 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20071183-
4 
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(HAP, grupo 1 
de la OMS): 
indicado para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con HAP 
para mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 

C02KX03 INVIMA 
2014M-
0015483 

Riociguat Adempas 
2.5 mg 

comprimido
s 

recubiertos 

Tableta 
recubierta 

Caja por 42 
comprimidos en 
lámina de PP 

incolora y 
transparente 

sellada con lámina 
de aluminio por 21 

comprimidos 
recubiertos. 

Hipertensión 
pulmonar 
tromboembólica 
crónica (HPTEC, 
grupo 4 de la 
OMS): indicado 
para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con 
HPTEC 
inoperable, 
HPTEC 
persistente o 
recurrente tras 
el tratamiento 
quirúrgico para 
mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 
Hipertensión 
arterial pulmonar 
(HAP, grupo 1 
de la OMS): 
indicado para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con HAP 
para mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20071184-
1 
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C02KX03 INVIMA 
2014M-
0015483 

Riociguat Adempas 
2.5 mg 

comprimido
s 

recubiertos 

Tableta 
recubierta 

Caja por 84 
comprimidos en 
lámina de PP 

incolora y 
transparente 

sellada con lámina 
de aluminio por 21 

comprimidos 
recubiertos. 

Hipertensión 
pulmonar 
tromboembólica 
crónica (HPTEC, 
grupo 4 de la 
OMS): indicado 
para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con 
HPTEC 
inoperable, 
HPTEC 
persistente o 
recurrente tras 
el tratamiento 
quirúrgico para 
mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 
Hipertensión 
arterial pulmonar 
(HAP, grupo 1 
de la OMS): 
indicado para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con HAP 
para mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20071184-
2 

C02KX03 INVIMA 
2014M-
0015483 

Riociguat Adempas 
2.5 mg 

comprimido
s 

recubiertos 

Tableta 
recubierta 

USO 
INSTITUCIONAL: 

Caja por 42 
comprimidos en 
lámina de PP 

incolora y 
transparente 

sellada con lámina 
de aluminio por 21 

comprimidos 
recubiertos 

Hipertensión 
pulmonar 
tromboembólica 
crónica (HPTEC, 
grupo 4 de la 
OMS): indicado 
para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con 
HPTEC 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20071184-
3 
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inoperable, 
HPTEC 
persistente o 
recurrente tras 
el tratamiento 
quirúrgico para 
mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 
Hipertensión 
arterial pulmonar 
(HAP, grupo 1 
de la OMS): 
indicado para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con HAP 
para mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 

C02KX03 INVIMA 
2014M-
0015483 

Riociguat Adempas 
2.5 mg 

comprimido
s 

recubiertos 

Tableta 
recubierta 

USO 
INSTITUCIONAL: 

Caja por 84 
comprimidos en 
lamina de PP 

incolora y 
transparente 

sellada con lámina 
de aluminio por 21 

comprimidos 
recubiertos. 

Hipertensión 
pulmonar 
tromboembólica 
crónica (HPTEC, 
grupo 4 de la 
OMS): indicado 
para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con 
HPTEC 
inoperable, 
HPTEC 
persistente o 
recurrente tras 
el tratamiento 
quirúrgico para 
mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 
Hipertensión 
arterial pulmonar 

Vigente Bayer Pharma 
A.G. 

20071184-
4 
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Fuente: elaboración propia con base en información reportada por el INVIMA 

 
  

(HAP, grupo 1 
de la OMS): 
indicado para el 
tratamiento de 
pacientes 
adultos con HAP 
para mejorar la 
capacidad de 
ejercicio. 
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Anexo 9.8 Información INVIMA para Treprostinil a julio de 2017 
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ATC 

INVIMA 
 

 
Registro 
sanitario 

Principio 
activo 

INVIMA 

 
Nombre 

comercial 

 
Forma 

farmacéutica 

 
Presentación 

comercial 

 
Indicación 

 
Estado 

del 
registro 
sanitario 

 
Titular del 
registro 
sanitario 

 
CUM 

B01AC21 INVIMA 
2016M-
0016787 

Treprostinil Remodulin 
inyección  5 

mg / ml 

Solución 
inyectable 

Caja X 1 Vial  X 
20 ml 

Tratamiento de 
la hipertensión 
arterial 
pulmonar 
(HTAP) clase 
funcional II, III y 
IV de 
NYHA/OMS. 

Vigente United 
Therapeutics 
Corporation 

20054990-
1 

B01AC21 INVIMA 
2016M-
0016778 

Treprostinil Remodulin 
inyectable 
2.5 mg/ ml 

Solución 
inyectable 

Caja  X 1 vial de 
vidrio 

Tratamiento de 
la hipertensión 
arterial 
pulmonar 
(HTAP) clase 
funcional II, III y 
IV de 
NYHA/OMS. 

Vigente United 
Therapeutics 
Corporation 

20087950-
1 

B01AC21 INVIMA 
2016M-
0016776 

Treprostinil Remodulin 
inyección 1 

mg/ml 

Solución 
inyectable 

Caja x 01 Vial x 20 
ml (Vidrio tipo 1) 

Tratamiento de 
la hipertensión 
arterial 
pulmonar 
(HTAP) clase 
funcional II, III y 
IV de 
NYHA/OMS 

Vigente United 
Therapeutics 
Corporation 

20087951-
1 

 

B01AC21 INVIMA 
2016M-
0016788 

Treprostinil Remodulin 
inyección 
10 mg / ml 

Solución 
inyectable 

Caja x 01 Vial de 
20 ml- Vidrio tipo 1 

Tratamiento de 
la hipertensión 
arterial 
pulmonar 
(HTAP) clase 

Vigente Laboratorios 
Baxter S.A. 

20088578-
1  
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Anexo 9.9 Información INVIMA para Bosentan a julio de 2017 

 

funcional II, III y 
IV de 
NYHA/OMS 
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ATC 

INVIMA 
 

 
Registro 
sanitario 

Principio 
activo 

INVIMA 

 
Nombre 

comercial 

 
Forma 

farmacéuti
ca 

 
Presentación 

comercial 

 
Indicación 

 
Estado 

del 
registro 
sanitari

o 

 
Titular del 
registro 
sanitario 

 
CUM 

C02KX0
1 

INVIMA 
2016M-
0016767 

Bosentan Sulmida 
62,5 mg 
tabletas 

recubiertas 

Tableta 
recubierta  

Caja con frasco 
pastillero por 60 

tabletas 
recubiertas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
También está 
indicado en la 
disminución de 
nuevas úlceras 
digitales (úlceras en 
los dedos de manos 
y pies) en pacientes 

Vigente Galeno 
Química S.A. 

20082452-
1  
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con esclerosis 
sistémica con 
alteración digital 
ulcerosa activa. 

C02KX0
1 

INVIMA 
2016M-
0016764 

Bosentan Sulmida 125 
mg tabletas 
recubiertas. 

Tableta 
recubierta 

Caja con frasco 
pastillero por 60 

tabletas 
recubiertas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
También está 
indicado en la 
disminución de 
nuevas úlceras 
digitales (úlceras en 
los dedos de manos 
y pies) en pacientes 
con esclerosis 
sistémica con 
alteración digital 
ulcerosa activa. 

Vigente Galeno 
Química S.A. 

20082453-
1 

C02KX0
1 

INVIMA 
2008M-
0008501 

Bosentan Tracleer 
125 mg 
tabletas 

recubiertas 
de pelicula. 

Tableta 
cubierta 

con 
pelicula 

Caja con un 
frasco de PEAD 
con desecante y 
tapa de PP, por 

60 tabletas 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 

Vigente Actelion 
Pharmaceutical

s Ltd 

19988005-
1 
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cubiertas con 
pelicula. 

clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.  

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

C02KX0
1 

INVIMA 
2008M-
0008502 

Bosentan Tracleer 
62.5 mg 
tabletas 

recubiertas 
de pelicula. 

Tableta 
cubierta 

con 
pelicula 

Caja con un 
frasco de PEAD 
con desecante y 
tapa de PP, por 

60 tabletas 
cubiertas con 

pelicula. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 

Vigente Actelion 
Pharmaceutical

s Ltd 

19988006-
1 
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inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.  
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

C02KX0
1 

INVIMA 
2014M-
0015108 

Bosentan Bosentas  
125 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 
con un blister 

(pelicula 
transparente de 
PVC/PE/PVDC) 
por 10 tabletas 

recubiertas 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 

Vigente Cipla Ltd 20062943-
1 
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Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.  

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

C02KX0
1 

INVIMA 
2014M-
0015108 

Bosentan Bosentas  
125 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 
con dos blister 

(pelicula 
transparente de 
PVC/PE/PVDC) 
por 10 tabletas 

recubiertas 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.  

Úlceras digitales en 
pacientes con 

Vigente Cipla Ltd 20062943-
2 
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esclerosis 
sistémica. 

C02KX0
1 

INVIMA 
2014M-
0015108 

Bosentan Bosentas  
125 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 
con tres blister 

(pelicula 
transparente de 
PVC/PE/PVDC) 
por 10 tabletas 

recubiertas 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.  

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

Vigente Cipla Ltd 20062943-
3 

C02KX0
1 

INVIMA 
2014M-
0015108 

Bosentan Bosentas  
125 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 
con cuatro blister 

(pelicula 
transparente de 
PVC/PE/PVDC) 
por 10 tabletas 

recubiertas 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 

Vigente Cipla Ltd 20062943-
4 
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hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.  
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

C02KX0
1 

INVIMA 
2014M-
0015108 

Bosentan Bosentas  
125 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 
con cinco blister 

(pelicula 
transparente de 
PVC/PE/PVDC) 
por 10 tabletas 

recubiertas 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 

Vigente Cipla Ltd 20062943-
5 
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fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.  
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

C02KX0
1 

INVIMA 
2014M-
0015108 

Bosentan Bosentas  
125 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 
con seis blister 

(pelicula 
transparente de 
PVC/PE/PVDC) 
por 10 tabletas 

recubiertas 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 

Vigente Cipla Ltd 20062943-
6 
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diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.  
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

C02KX0
1 

INVIMA 
2014M-
0015108 

Bosentan Bosentas  
125 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 
con 10 blister 

(pelicula 
transparente de 
PVC/PE/PVDC) 
por 10 tabletas 

recubiertas 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.  
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

Vigente Cipla Ltd 20062943-
7 



 
 

182 

 

C02KX0
1 

INVIMA 
2014M-
0015081 

Bosentan Bosentas 
62,5 mg 
tableta 

cubierta con 
película 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x  
10  TABLETAS 

RECUBIERTAS, 
en blíster PVC-

PE-PVDC 
transparente/ 

Aluminio, por 10 
TABLETAS 

RECUBIERTAS. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.  
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

Vigente Cipla Limited 20062945-
1 

C02KX0
1 

INVIMA 
2014M-
0015081 

Bosentan Bosentas 
62,5 mg 
tableta 

cubierta con 
película 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x  
20  TABLETAS 

RECUBIERTAS, 
en blíster PVC-

PE-PVDC 
transparente/ 

Aluminio, por 10 
TABLETAS 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 

Vigente Cipla Limited 20062945-
2 
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RECUBIERTAS 
cada uno. 

familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.  

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

C02KX0
1 

INVIMA 
2014M-
0015081 

Bosentan Bosentas 
62,5 mg 
tableta 

cubierta con 
película 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x  
30  TABLETAS 

RECUBIERTAS, 
en blíster PVC-

PE-PVDC 
transparente/ 

Aluminio, por 10 
TABLETAS 

RECUBIERTAS 
cada uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 

Vigente Cipla Limited 20062945-
3 
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no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.  

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

C02KX0
1 

INVIMA 
2014M-
0015081 

Bosentan Bosentas 
62,5 mg 
tableta 

cubierta con 
película 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x  
40  TABLETAS 

RECUBIERTAS, 
en blíster PVC-

PE-PVDC 
transparente/ 

Aluminio, por 10 
TABLETAS 

RECUBIERTAS 
cada uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 

Vigente Cipla Limited 20062945-
4 
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con enfermedad del 
tejido conectivo.  
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

C02KX0
1 

INVIMA 
2014M-
0015081 

Bosentan Bosentas 
62,5 mg 
tableta 

cubierta con 
película 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x  
50  TABLETAS 

RECUBIERTAS, 
en blíster PVC-

PE-PVDC 
transparente/ 

Aluminio, por 10 
TABLETAS 

RECUBIERTAS 
cada uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.  
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

Vigente Cipla Limited 20062945-
5 

C02KX0
1 

INVIMA 
2014M-
0015081 

Bosentan Bosentas 
62,5 mg 
tableta 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x  
60  TABLETAS 

RECUBIERTAS, 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 

Vigente Cipla Limited 20062945-
6 
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cubierta con 
película 

en blíster PVC-
PE-PVDC 

transparente/ 
Aluminio, por 10 

TABLETAS 
RECUBIERTAS 

cada uno. 

pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.  
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

C02KX0
1 

INVIMA 
2014M-
0015081 

Bosentan Bosentas 
62,5 mg 
tableta 

cubierta con 
película 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x  
100  TABLETAS 
RECUBIERTAS, 
en blíster PVC-

PE-PVDC 
transparente/ 

Aluminio, por 10 
TABLETAS 

RECUBIERTAS 
cada uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 

Vigente Cipla Limited 20062945-
7 
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cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.  
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

C02KX0
1 

INVIMA 
2014M-
0015440 

Bosentan Bioxentan 
tabletas 

recubiertas 
62.5mg 

Tableta 
recubierta 

Caja con frasco 
pastillero en 

PEAD blanco por 
60 tabletas 

recubiertas, con 
tapa en 

polipropileno 
blanca, liner en 

aluminio, algodón 
natural y bolsa 

de silica. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 

Vigente Bluepharma 
Colombia 

S.A.S. 

20068110-
1 
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la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.  
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

C02KX0
1 

INVIMA 
2014M-
0015562 

Bosentan Bioxentan 
tabletas 

recubiertas 
125mg 

Tableta 
cubierta 

con 
película 

Caja con frasco 
pastillero en 

PEAD blanco x 
60 tabletas 

recubiertas, con 
liner en aluminio, 
algodón natural,  

bolsa silica y 
tapa en PP 

blanca. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.  

Vigente Bluepharma 
Colombia 

S.A.S. 

20068113-
1 
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Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

C02KX0
1 

INVIMA 
2014M-
0015481 

Bosentan Usenta 125 
mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 30 
tabletas 

recubiertas  en 
blister PVC Aclar 

incoloro / 
Aluminio por 10 

tabletas 
recubiertas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
 

Vigente Monte Verde 
S.A. 

20070483-
1 

C02KX0
1 

INVIMA 
2014M-
0015481 

Bosentan Usenta 125 
mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 60 
tabletas 

recubiertas  en 
blister PVC Aclar 

incoloro / 
Aluminio por 10 

tabletas 
recubiertas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 

Vigente Monte Verde 
S.A. 

20070483-
2 
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viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Caja Plegadiza x 
15 tabletas en 

blister  Alu / Alu x 
5 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072694-
1 
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C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Caja Plegadiza x 
15 tabletas en 

blister  Alu / Alu x 
5 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072694-
2 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Caja Plegadiza x 
45 tabletas en 

blister  Alu / Alu x 
5 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072694-
3 
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pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Caja Plegadiza x 
60 tabletas en 

blister  Alu / Alu x 
5 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072694-
4 
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fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Caja Plegadiza x 
75 tabletas en 

blister  Alu / Alu x 
5 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072694-
5 
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pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Caja Plegadiza x 
90 tabletas en 

blister  Alu / Alu x 
5 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072694-
6 
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esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Caja Plegadiza x 
30 tabletas en 

blister  Alu / Alu x 
10 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072694-
7 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Caja Plegadiza x 
60 tabletas en 

blister  Alu / Alu x 
10 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072694-
8 
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clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Caja Plegadiza x 
90 tabletas en 

blister  Alu / Alu x 
10 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072694-
9 
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congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Caja Plegadiza 
con Frasco 
PEAD x 60 
Tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072694-
1
0 
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la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Institucional: 
Caja Plegadiza x 

15 tabletas en 
blister Alu / Alu x 

5 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072694-
2
1 
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con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Institucional: 
Caja Plegadiza x 

30 tabletas en 
blister  Alu / Alu x 

5 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072694-
2
2 
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C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Institucional: 
Caja Plegadiza x 

45 tabletas en 
blister  Alu / Alu x 

5 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072694-
2
3 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Institucional: 
Caja Plegadiza x 

60 tabletas en 
blister  Alu / Alu x 

5 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072694-
2
4 
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pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Institucional: 
Caja Plegadiza x 

75 tabletas en 
blister  Alu / Alu x 

5 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072694-
2
5 



 
 

202 

 

fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Institucional: 
Caja Plegadiza x 

90 tabletas en 
blister  Alu / Alu x 

5 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072694-
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pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Institucional: 
Caja Plegadiza x 

30 tabletas en 
blister  Alu / Alu x 

10 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072694-
2
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esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Institucional: 
Caja Plegadiza x 

60 tabletas en 
blister  Alu / Alu x 

10 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072694-
2
8 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Institucional: 
Caja Plegadiza x 

90 tabletas en 
blister  Alu / Alu x 

10 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072694-
2
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clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015697 

Bosentan Bosentan 
125 

Tableta 
recubierta 

Institucional: 
Caja Plegadiza 

con Frasco 
PEAD x 60 
tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
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20072694-
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congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x 
15 tabletas en 

blister x 5 
tabletas cada 

uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 
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la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x 
30 tabletas en 

blister x 5 
tabletas cada 

uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
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con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x 
45  tabletas en 

blister x 5 
tabletas cada 

uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072696-
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C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x 
60  tabletas en 

blister x 5 
tabletas cada 

uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 
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C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x 
75 tabletas en 

blister x 5 
tabletas cada 

uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
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pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x 
90  tabletas en 

blister x 5 
tabletas cada 

uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
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fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x 
30  tabletas en 

blister x 10 
tabletas cada 

uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
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pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x 
60  tabletas en 

blister x 10 
tabletas cada 

uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
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esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x 
90  tabletas en 

blister x 10 
tabletas cada 

uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072696-
9 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x 
frasco pead x 60 

tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 

Vigente Tecnoquímicas 
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clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Institucionales:ca
ja plegadiza x 15  
tabletas en blister 
x 5 tabletas cada 

uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072696-
2
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congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Institucionales:ca
ja plegadiza x 30 
tabletas en blister 
x 5 tabletas cada 

uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
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la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Institucionales: 
caja plegadiza x 
45   tabletas en 

blister x 5 
tabletas cada 

uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
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con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Institucionales: 
caja plegadiza x 
60   tabletas en 

blister x 5 
tabletas cada 

uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
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C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Institucionales: 
caja plegadiza x 
75  tabletas en 

blister x 5 
tabletas cada 

uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072696-
2
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C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Institucionales: 
caja plegadiza x 
90  tabletas en 

blister x 5 
tabletas cada 

uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072696-
2
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pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Institucionales: 
caja plegadiza x 
30 tabletas en 

blister x 10 
tabletas cada 

uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072696-
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fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Institucionales: 
caja plegadiza x 
60  tabletas en 

blister x 10 
tabletas cada 

uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072696-
2
9 
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pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Institucionales: 
caja plegadiza x 
90  tabletas en 

blister x 10 
tabletas cada 

uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072696-
3
0 
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esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015765 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Institucionales: 
caja plegadiza x 
frasco pead x 60 

tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

Vigente Tecnoquímicas 
S.A. 

20072696-
3
1 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015986 

Bosentan Safebo 62.5 Tableta 
cubierta 

con 
película 

Uso institucional, 
caja plegadiza 
por 30 tabletas, 

blister por 10 
tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 

Vigente MSN 
Laboratories 
Private LTD 

20074902-
1 
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clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015986 

Bosentan Safebo 62.5 Tableta 
cubierta 

con 
película 

Uso institucional, 
caja plegadiza 
por 60 tabletas, 

blister por 10 
tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 

Vigente MSN 
Laboratories 
Private LTD 

20074902-
2 
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congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015986 

Bosentan Safebo 62.5 Tableta 
cubierta 

con 
película 

Caja plegadiza 
por 30 tabletas, 

blister por 10 
tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 

Vigente MSN 
Laboratories 
Private LTD 

20074902-
4 
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la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015986 

Bosentan Safebo 62.5 Tableta 
cubierta 

con 
película 

Caja plegadiza 
por 60 tabletas, 

blister por 10 
tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 

Vigente MSN 
Laboratories 
Private LTD 

20074902-
5 
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con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015954 

Bosentan Safebo 125 
mg 

Tableta 
recubierta 

Uso Institucional: 
Caja plegadiza x 
30 tabletas, cada 

blister x 10 
tabletas 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

Vigente MSN 
Laboratories 

Private Limited 

20074905-
1 
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C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015954 

Bosentan Safebo 125 
mg 

Tableta 
recubierta 

Uso Institucional: 
Caja plegadiza x 
60 tabletas, cada 

blister x 10 
tabletas 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

Vigente MSN 
Laboratories 

Private Limited 

20074905-
2 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015954 

Bosentan Safebo 125 
mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x  
30 tabletas, cada 

blister x 10 
tabletas 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 

Vigente MSN 
Laboratories 

Private Limited 

20074905-
4 
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pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0015954 

Bosentan Safebo 125 
mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza x  
60 tabletas, cada 

blister x 10 
tabletas 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 

Vigente MSN 
Laboratories 

Private Limited 

20074905-
5 
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fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0016231 

Bosentan Monotan 
62,5 mg 

Tableta 
cubierta 

con 
película 

Caja plegadiza 
por 60 tabletas 
recubiertas en 

blister de 
PVC/PVDC 

opaco/aluminio 
por 10 tabletas 

recubiertas cada 
uno. 

Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo. 
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis sistémica 

Vigente NISSI  S.A.S 20087504-
1 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0016231 

Bosentan Monotan 
62,5 mg 

Tableta 
cubierta 

con 
película 

Uso institucional: 
caja plegadiza 
por 60 tabletas 
recubiertas en 

blister de 
PVC/PVDC 

opaco/aluminio 
por 10 tabletas 

recubiertas cada 
uno. 

Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo. 

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis sistémica 

Vigente NISSI  S.A.S 20087504-
2 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0016231 

Bosentan Monotan 
62,5 mg 

Tableta 
cubierta 

con 
película 

Caja plegadiza 
por 10 tabletas 
recubiertas en 

blister de 

Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 

Vigente NISSI  S.A.S 20087504-
3  
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PVC/PVDC 
opaco/aluminio 
por 10 tabletas 

recubiertas. 

clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo. 

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis sistémica 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0016231 

Bosentan Monotan 
62,5 mg 

Tableta 
cubierta 

con 
película 

Caja plegadiza 
por 20 tabletas 
recubiertas en 

blister de 
PVC/PVDC 

opaco/aluminio 
por 10 tabletas 

recubiertas cada 
uno. 

Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo. 
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis sistémica 

Vigente NISSI  S.A.S 20087504-
4 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0016231 

Bosentan Monotan 
62,5 mg 

Tableta 
cubierta 

con 
película 

Caja plegadiza 
por 30 tabletas 
recubiertas en 

blister de 
PVC/PVDC 

opaco/aluminio 
por 10 tabletas 

recubiertas cada 
uno. 

Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo. 
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis sistémica 

Vigente NISSI  S.A.S 20087504-
5 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0016246 

Bosentan Monotan 
125 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 
por 60 tabletas 
recubiertas en 

blister de 
PVC/PVDC 

opaco/aluminio 
por 10 tabletas 

recubiertas cada 
uno. 

Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo. 
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis sistémica 

Vigente NISSI  S.A.S 20087510-
1 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0016246 

Bosentan Monotan 
125 mg 

Tableta 
recubierta 

Uso institucional: 
caja plegadiza 
por 60 tabletas 
recubiertas en 

blister de 

Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 

Vigente NISSI  S.A.S 20087510-
2 



 
 

231 

 

PVC/PVDC 
opaco/aluminio 
por 10 tabletas 

recubiertas cada 
uno. 

con enfermedad del 
tejido conectivo. 
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis sistémica 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0016246 

Bosentan Monotan 
125 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 
por 10 tabletas 
recubiertas en 

blister de 
PVC/PVDC 

opaco/aluminio 
por 10 tabletas 

recubiertas. 

Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo. 
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis sistémica 

Vigente NISSI  S.A.S 20087510-
3 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0016246 

Bosentan Monotan 
125 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 
por 20 tabletas 
recubiertas en 

blister de 
PVC/PVDC 

opaco/aluminio 
por 10 tabletas 

recubiertas cada 
uno. 

Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo. 

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis sistémica 

Vigente NISSI  S.A.S 20087510-
4 

C02KX0
1 

INVIMA 
2015M-
0016246 

Bosentan Monotan 
125 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 
por 30 tabletas 
recubiertas en 

blister de 
PVC/PVDC 

opaco/aluminio 
por 10 tabletas 

recubiertas cada 
uno. 

Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo. 
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis sistémica 

Vigente NISSI  S.A.S 20087510-
5 

C02KX0
1 

No reporta Bosentan Pulmotenz Tableta 
recubierta 

Caja con frasco 
pastillero en 

PEAD de color 
blanco por 60 

tabletas 
recubiertas, tapa 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 

Negado HB Human 
Bioscience 

S.A.S 

20092531-
1 
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de seguridad en 
PP color blanco, 
con foil, silica gel 

y algodón 

o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   
Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

 
 

C02KX0
1 

No reporta Bosentan Pulmotenz Tableta 
recubierta 

Caja con frasco 
pastillero en 

PEAD de color 
blanco por 60 

tabletas 
recubiertas, tapa 
de seguridad en 
PP color blanco, 
con foil, silica gel 

y algodón 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 

Negado HB Human 
Bioscience 

S.A.S 

20092532-
1 
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congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

C02KX0
1 

INVIMA 
2016M-
0017537 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
cubierta 

con 
película 

Caja por 14 
tabletas 

recubiertas en 
blíster blanco 
PVC/PVDC/Al 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 

Vigente Sandoz GMBH 
con domicilio en 
Kundl- Austria 

20096385-
1 
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Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

C02KX0
1 

INVIMA 
2016M-
0017537 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
cubierta 

con 
película 

Caja por 56 
tabletas 

recubiertas en 
blíster blanco 
PVC/PVDC/Al 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   

Úlceras digitales en 
pacientes con 

Vigente Sandoz GMBH 
con domicilio en 
Kundl- Austria 

20096385-
2 
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esclerosis 
sistémica. 

C02KX0
1 

INVIMA 
2016M-
0017537 

Bosentan Bosentan 
62.5 mg 

Tableta 
cubierta 

con 
película 

Caja por 112 
tabletas 

recubiertas en 
blíster blanco 
PVC/PVDC/Al 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

Vigente Sandoz GMBH 
con domicilio en 
Kundl- Austria 

20096385-
3 

C02KX0
1 

INVIMA 
2016M-
0017523 

Bosentan Bosentan 
125 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 14 
tabletas 

recubiertas en 
blíster blanco 
PVC/PVDC/Al 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 

Vigente Sandoz GMBH 
con domicilio en 
Kundl- Austria 

20096387-
1 
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hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2016M-
0017523 

Bosentan Bosentan 
125 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 56 
tabletas 

recubiertas en 
blíster blanco 
PVC/PVDC/Al 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
 

Vigente Sandoz GMBH 
con domicilio en 
Kundl- Austria 

20096387-
2 

C02KX0
1 

INVIMA 
2016M-
0017523 

Bosentan Bosentan 
125 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja por 112 
tabletas 

recubiertas en 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 

Vigente Sandoz GMBH 
con domicilio en 
Kundl- Austria 

20096387-
3 
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blíster blanco 
PVC/PVDC/Al 

pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2016M-
0017040 

Bosentan Tabosen  
125 mg 
Tableta 

Recubierta 

Tableta Caja plegadiza 
con un frasco 

blanco en PEAD 
con tapa push 
down en PEAD 
por 30 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 

Vigente Leven Pharma 
S.A.S. 

20103607-
1 
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Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   

Úlceras digitales en 
pacientes con 
esclerosis 
sistémica. 

C02KX0
1 

INVIMA 
2016M-
0017040 

Bosentan Tabosen  
125 mg 
Tableta 

Recubierta 

Tableta Caja plegadiza 
con un frasco 

blanco en PEAD 
con tapa push 
down en PEAD 
por 60 tabletas. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
Hipertensión arterial 
pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional II 
con enfermedad del 
tejido conectivo.   

Úlceras digitales en 
pacientes con 

Vigente Leven Pharma 
S.A.S. 

20103607-
2 
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esclerosis 
sistémica. 

C02KX0
1 

No reporta Bosentan Tensarax 
125 mg 

Tableta 
recubierta 

Caja plegadiza 
por 14 tabletas 
en blister PVC - 

PE - PVDC - 
aluminio 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
 

Negado Laboratorios 
Legrand S.A. 

20103804-
1 

C02KX0
1 

INVIMA 
2017M-
0017732 

Bosentan Bolyston 
125 mg 

Tableta 
recubierta 

Presentación 
comercial: Caja 
plegadiza con 4 
blíster material 
PVC-PCTFE 

blanco /Aluminio 
por 15 tabletas 

recubiertas  cada 
uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 

Vigente Amarey Nova 
Medical S.A. 

20104020-
1 
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Fuente: elaboración propia con base en información reportada por el INVIMA 

 

  

en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 
 

C02KX0
1 

INVIMA 
2017M-
0017733 

Bosentan Bolyston 
62.5 mg 

Tableta 
recubierta 

Presentación 
comercial: Caja 
plegadiza con 4 
blíster material 
PVC-PCTFE 

blanco /Aluminio 
por 15 tabletas 

recubiertas  cada 
uno. 

Para el tratamiento 
de la hipertensión 
arterial pulmonar en 
pacientes con 
diagnóstico de 
clase funcional tres 
o cuatro de 
hipertensión 
pulmonar idiopática, 
familiar, asociada a 
enfermedad del 
tejido conectivo, 
cardiopatía 
congénita, 
inmunodeficiencia 
viral y otros 
fármacos y toxinas 
en pacientes que 
no responden 
adecuadamente a 
la terapia 
tradicional. 

Vigente Amarey Nova 
Medical S.A. 

20104031-
1 



 
 

241 

 

Anexo 9.10. Cálculos de precios de las tecnologías evaluadas. 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 

Medicamentos 

principales

Medicamentos - 

Presentaciones
Presentaciones

Unidades 

Presentación

Cantidad 

Principio por 

unidad 

presentación 

(mg)

Fuentes 

CUM
Precio mínimo

Precio 

promedio
Precio máximo

Unidades 

Mercado

Participación 

de mercado

Precio 

ponderado 

mínimo

Precio 

ponderado 

promedio

Precio 

ponderado 

máximo

Precio mínimo 

(mg)

Precio 

promedio     

(mg)

Precio máximo     

(mg)

VOLIBRIS  10 MG TABLETAS RECUBIERTASCAJA CON 3O TABLETAS EN BLISTER PVC/PVDC/ALUMINIO POR 10 TABLETAS CADA BLISTER30 10 20001582-1 6.945.376,68      7.229.857,26    7.707.342,10    1.206         45,20% 3.139.476,87       3.268.068,91       3.483.903,51       10.464,92          10.893,56          11.613,01          

VOLIBRIS 5 MG CAJA  BLISTER PVC/PVDC Y FOIL DE ALUMINIO CON CAPA DE SEGURIDAD OVERGRAP  POR 30 TABLETAS30 5 20001583-1 3.485.199,33      3.618.875,78    3.857.389,19    1.462         54,80% 1.909.805,63       1.983.057,12       2.113.756,75       12.732,04          13.220,38          14.091,71          

2.668        100,00% 5.049.282        5.251.126        5.597.660        23.196,96      24.113,94      25.704,72      

AMBRISENTAN

Medicamentos 

principales

Medicamentos - 

Presentaciones
Presentaciones

Unidades 

Presentación

Cantidad 

Principio por 

unidad 

presentación 

(mg)

Fuentes CUM Precio regulado
Unidades 

Mercado

Participación 

de mercado

Precio 

ponderado 

regulado

Precio 

ponderado 

reguladoo 

(mg)

VOLIBRIS  10 MG TABLETAS RECUBIERTASCAJA CON 3O TABLETAS EN BLISTER PVC/PVDC/ALUMINIO POR 10 TABLETAS CADA BLISTER30 10 20001582-1 8.927.067,70   1.206            45,20% 4.035.248,74    13.450,83    

VOLIBRIS 5 MG CAJA  BLISTER PVC/PVDC Y FOIL DE ALUMINIO CON CAPA DE SEGURIDAD OVERGRAP  POR 30 TABLETAS30 5 20001583-1 4.463.533,85   1.462            54,80% 2.445.909,48    16.306,06    

2.668            100,00% 6.481.158,22  29.756,89   

AMBRISENTAN

Medicamentos 

principales

Medicamentos - 

Presentaciones
Presentaciones

Unidades 

Presentación

Cantidad 

Principio por 

unidad 

presentación 

(mg)

Fuentes 

CUM
Precio mínimo

Precio 

promedio
Precio máximo

Unidades 

Mercado

Participación 

de mercado

Precio 

ponderado 

mínimo

Precio 

ponderado 

promedio

Precio 

ponderado 

máximo

Precio mínimo 

(mg)

Precio 

promedio     

(mg)

Precio máximo     

(mg)

TRACLEER  125 MG TABLETAS RECUBIERTAS DE PELICULACAJA CON UN FRASCO DE PEAD CON DESECANTE Y TAPA DE PP  POR 60 TABLETAS CUBIERTAS CON PELICULA60,0                 125,0              19988005-1 5.004.664,91      5.492.992,94    5.857.488,79    3.490            45,85% 2.294.873,28       2.518.794,55       2.685.932,97       305,98                335,84                358,12                

TRACLEER   62 5 MG TABLETAS RECUBIERTAS DE PELICULACAJA CON UN FRASCO DE PEAD CON DESECANTE Y TAPA DE PP  POR 60 TABLETAS CUBIERTAS CON PELICULA60,0                 62,5                19988006-1 5.179.820,52      5.569.744,16    5.955.936,81    1.389            18,25% 945.312,14          1.016.472,82       1.086.952,60       252,08                271,06                289,85                

BOSENTAS  125MG CAJA PLEGADIZA CON SEIS BLISTER  PELICULA TRANSPARENTE DE PVC/PE/PVDC  POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS60,0                 125,0              20062943-6 3.528.654,82      4.187.432,04    5.103.124,00    955               12,55% 442.762,50          525.423,41          640.321,04          59,03                  70,06                  85,38                  

BOSENTAS  62 5 MG TABLETA CUBIERTA CON PEL CULACaja plegadiza x  60  TABLETAS RECUBIERTAS  en bl ster PVC PE PVDC transparente/ Aluminio  por 10 TABLETAS RECUBIERTAS cada uno60,0                 125,0              20062945-6 3.424.445,32      4.220.501,25    4.897.889,12    265               3,48% 119.232,43          146.949,52          170.534,83          15,90                  19,59                  22,74                  

BOSENTAN 125 Caja Plegadiza con Frasco PEAD x 60 Tabletas60,0                 125,0              20072694-10 4.487.382,45      4.759.607,64    5.253.610,57    318               4,18% 187.490,16          198.864,17          219.504,42          25,00                  26,52                  29,27                  

BOSENTAN 125 Institucional: Caja Plegadiza con Frasco PEAD x 60 tabletas60,0                 62,5                20072694-30 3.040.390,06      4.196.710,89    5.211.000,00    684               8,99% 273.239,63          377.158,09          468.312,18          72,86                  100,58                124,88                

BOSENTAN 62 5 MG CAJA PLEGADIZA X FRASCO PEAD X 60 TABLETAS60,0                 62,5                20072696-10 4.535.482,50      4.775.224,69    5.170.284,38    128               1,68% 76.276,67             80.308,60             86.952,62             20,34                  21,42                  23,19                  

BOSENTAN 62 5 MG NSTITUCIONALES:CAJA PLEGADIZA X FRASCO PEAD X 60 TABLETAS60,0                 62,5                20072696-31 3.058.440,17      4.234.421,36    5.168.855,52    353               4,64% 141.851,19          196.393,48          239.732,76          37,83                  52,37                  63,93                  

MONOTAN 125MG CAJA PLEGADIZA POR 60 TABLETAS RECUBIERTAS EN BLISTER DE PVC/PVDC OPACO/ALUMINIO POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS CADA UNO60,0                 125,0              20087510-1 3.600.000,00      3.600.000,00    3.600.000,00    29                 0,38% 13.716,99             13.716,99             13.716,99             1,83                     1,83                     1,83                     

7.611        100,00% 4.494.754,98    5.074.081,65    5.611.960,41    790,86           899,26           999,19           

BOSENTAN

Medicamentos 

principales
Medicamentos - Presentaciones Presentaciones

Unidades 

Presentación

Cantidad 

Principio por 

unidad 

presentación 

(mg)

Fuentes CUM Precio regulado
Unidades 

Mercado

Participación de 

mercado

Precio 

ponderado 

regulado

Precio 

ponderado 

reguladoo 

(mg)

TRACLEER  125 MG TABLETAS RECUBIERTAS DE PELICULA CAJA CON UN FRASCO DE PEAD CON DESECANTE Y TAPA DE PP  POR 60 TABLETAS CUBIERTAS CON PELICULA60 10 19988005-1 6.812.885,48   128               13,40% 913.140,67      1.521,90       

TRACLEER   62 5 MG TABLETAS RECUBIERTAS DE PELICULA CAJA CON UN FRASCO DE PEAD CON DESECANTE Y TAPA DE PP  POR 60 TABLETAS CUBIERTAS CON PELICULA60 5 19988006-1 6.916.268,78   353               36,96% 2.556.484,69    8.521,62       

481               50,37% 3.469.625,36  10.043,52    

AMBRISENTAN
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Medicamentos 

principales

Medicamentos - 

Presentaciones
Presentaciones

Unidades 

Presentación

Cantidad 

Principio por 

unidad 

presentación 

(mg)

Fuentes 

CUM
Precio mínimo

Precio 

promedio
Precio máximo

Unidades 

Mercado

Participación 

de mercado

Precio 

ponderado 

mínimo

Precio 

ponderado 

promedio

Precio 

ponderado 

máximo

Precio mínimo 

(mg)

Precio 

promedio     

(mg)

Precio máximo     

(mg)

EPOPROSTENOL FLOLAN  INYECTABLE 1 5 MGCAJA X UN VIAL   1 VIAL X 50ML DE DILUENTE DE GLICINA BUFFERIZADA   UNIDAD DE FILTRO1,0                   1,5                  19919673-1 144.000,00         144.000,00       144.000,00       12.040         100,00% 144.000,00          144.000,00          144.000,00          96.000,00          96.000,00          96.000,00          

12.040      100,00% 144.000,00      144.000,00      144.000,00      96.000,00      96.000,00      96.000,00      

Medicamentos 

principales

Medicamentos - 

Presentaciones
Presentaciones

Unidades 

Presentación

Cantidad 

Principio por 

unidad 

presentación 

(mcg)

Fuentes 

CUM
Precio mínimo

Precio 

promedio
Precio máximo

Unidades 

Mercado

Participación 

de mercado

Precio 

ponderado 

mínimo

Precio 

ponderado 

promedio

Precio 

ponderado 

máximo

Precio mínimo 

(mL)

Precio 

promedio     

(mL)

Precio máximo     

(mL)

ILOPROST VENTAVIS CAJA POR 30 AMPOLLAS DE VIDRIO TIPO I INCOLORAS  CADA UNA CON 2 ML DE SOLUCION30,0                 40,0                19947558-1 2.206.650,45      2.220.554,55    2.225.404,54    8.684            100,00% 2.206.650,45       2.220.554,55       2.225.404,54       1.838,88             1.850,46             1.854,50             

8.684        100,00% 2.206.650,45    2.220.554,55    2.225.404,54    1.838,88        1.850,46        1.854,50        

Medicamentos 

principales

Medicamentos - 

Presentaciones
Presentaciones

Unidades 

Presentación

Cantidad 

Principio por 

unidad 

presentación 

(mg)

Fuentes 

CUM

Precio 

regulado

Unidades 

Mercado

Participación 

de mercado

Precio 

ponderado 

regulado

Precio 

ponderado 

reguladoo 

(mg)

ILOPROST VENTAVIS CAJA POR 30 AMPOLLAS DE VIDRIO TIPO I INCOLORAS  CADA UNA CON 2 ML DE SOLUCION30 40 19947558-1 2.474.660,84 8.684          100,00% 2.474.660,84    2.062,22    

8.684          100,00% 2.474.660,84  2.062,22   

Medicamentos 

principales

Medicamentos - 

Presentaciones
Presentaciones

Unidades 

Presentación

Cantidad 

Principio por 

unidad 

presentación 

(mg)

Fuentes 

CUM
Precio mínimo

Precio 

promedio
Precio máximo

Unidades 

Mercado

Participación 

de mercado

Precio 

ponderado 

mínimo

Precio 

ponderado 

promedio

Precio 

ponderado 

máximo

Precio mínimo 

(mg)

Precio 

promedio     

(mg)

Precio máximo     

(mg)

MACITENTAN OPSUMIT CAJA POR 30 TABLETAS RECUBIERTAS EN BLISTER DE PVC/ PE / PVDC /ALU30,0                 10,0                20073590-1 17.063.721,09   17.569.441,48  17.590.124,14  751               100,00% 17.063.721,09     17.569.441,48     17.590.124,14     56.879,07          58.564,80          58.633,75          

751          100,00% 17.063.721,09  17.569.441,48  17.590.124,14  56.879,07      58.564,80      58.633,75      

Medicamentos 

principales

Medicamentos - 

Presentaciones
Presentaciones

Unidades 

Presentación

Cantidad 

Principio por 

unidad 

presentación 

(mg)

Fuentes 

CUM
Precio mínimo

Precio 

promedio
Precio máximo

Unidades 

Mercado

Participación 

de mercado

Precio 

ponderado 

mínimo

Precio 

ponderado 

promedio

Precio 

ponderado 

máximo

Precio mínimo 

(mg)

Precio 

promedio     

(mg)

Precio máximo     

(mg)

ADEMPAS  0 5 MG CAJA X 42 TABLETAS RECUBIERTAS EN 2 BLISTERS PP TRANSPARENTE / ALUMINIO  X 21 TABLETAS RECUBIERTAS EN C/U42,0                 0,5                  20061396-1 4.039.642,43      4.123.790,66    4.193.264,73    187               7,47% 301.803,09          308.089,83          313.280,27          14.371,58          14.670,94          14.918,11          

ADEMPAS 1 0 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOSCAJA POR 42 COMPRIMIDOS EN LAMINA DE 300 mcm DE PP INCOLORA Y TRANSPARENTE  SELLADA CON L MINA DE ALUMINIO DE 20 mcm  BLISTER PO42,0                 1,0                  20071181-1 3.973.200,00      4.092.388,33    4.193.131,22    521               20,82% 827.022,45          851.831,53          872.801,18          19.691,01          20.281,70          20.780,98          

ADEMPAS  1 5 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOSCaja x 84 COMPRIMIDOS  en bl ster PP incoloro transparente/Aluminio por 21 COMPRIMIDOS84,0                 1,5                  20071182-2 8.099.387,73      8.349.877,01    8.430.953,04    131               5,23% 423.899,24          437.009,14          441.252,44          3.364,28             3.468,33             3.502,00             

ADEMPAS  2 0 MG CAJA X 42 TABLETAS RECUBIERTAS EN 2 BLISTERS PP TRANSPARENTE / ALUMINIO  X 21 TABLETAS RECUBIERTAS EN C/U42,0                 2,0                  20071183-1 4.242.168,00      4.242.168,00    4.242.168,00    2                    0,08% 3.389,67               3.389,67               3.389,67               40,35                  40,35                  40,35                  

ADEMPAS  2 0 MG CAJA X 84 TABLETAS RECUBIERTAS EN 4 BLISTERS PP TRANSPARENTE / ALUMINIO  X 21 TABLETAS RECUBIERTAS EN C/U84,0                 2,0                  20071183-2 7.946.400,00      8.247.614,79    8.432.753,10    146               5,83% 463.513,54          481.083,40          491.882,52          2.759,01             2.863,59             2.927,87             

ADEMPAS  2 5 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOSCaja por 42 comprimidos en lamina de PP incolora y transparente sellada con lamina de aluminio por 21 comprimidos recubiertos42,0                 2,5                  20071184-1 3.973.200,00      3.973.200,00    3.973.200,00    2                    0,08% 3.174,75               3.174,75               3.174,75               30,24                  30,24                  30,24                  

ADEMPAS  2 5 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOSCaja por 84 comprimidos en lamina de PP incolora y transparente sellada con lamina de aluminio por 21 comprimidos recubiertos84,0                 2,5                  20071184-2 7.946.400,00      8.155.946,02    8.421.464,34    1.514            60,49% 4.806.571,95       4.933.320,92       5.093.926,10       22.888,44          23.492,00          24.256,79          

2.503        100,00% 6.829.374,70    7.017.899,25    7.219.706,92    63.144,90      64.847,16      66.456,34      

RIOCIGUAT
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Medicamentos 

principales

Medicamentos - 

Presentaciones
Presentaciones

Unidades 

Presentación

Cantidad 

Principio por 

unidad 

presentación 

(mg)

Fuentes 

CUM
Precio mínimo

Precio 

promedio
Precio máximo

Unidades 

Mercado

Participación 

de mercado

Precio 

ponderado 

mínimo

Precio 

ponderado 

promedio

Precio 

ponderado 

máximo

Precio mínimo 

(mg)

Precio 

promedio     

(mg)

Precio máximo     

(mg)

EJERTOL TABLETAS RECUBIERTAS  50 MGCAJA POR 1 BLISTER X 2 TABLETAS2,0                   50,0                19903418-3 1.713,00              1.713,29            1.714,05            13.136         2,23% 38,13                     38,13                     38,15                     0,38                     0,38                     0,38                     

EROXIM CAJA POR 4 TABLETAS EN BLISTER PVC INCOLORO/ALUMINIO POR 1 TABLETA4,0                   50,0                19904833-3 16.285,95           19.048,11          20.940,06          1.828            0,31% 50,44                     59,00                     64,86                     0,25                     0,29                     0,32                     

ERILIN   50 MG CAJA POR 2 TABLETAS EN 2 BLISTER POR UNA TABLETA2,0                   50,0                19904873-9 10.201,51           10.201,51          10.201,51          41                 0,01% 0,71                       0,71                       0,71                       0,01                     0,01                     0,01                     

SILDENAFIL 50 MG CAJA PLEGADIZA X 4 TABLETAS EN BLISTER PVC TRANSPARENTE/ ALU  X 1 TABLETA C/U4,0                   50,0                19908074-9 3.598,03              4.112,64            4.679,34            14.968         2,54% 91,25                     104,30                  118,67                  0,46                     0,52                     0,59                     

SILDENAFIL TABLETAS RECUBIERTAS  X 50 MGBLISTER DE ALUMINIO / PVC / PVDC POR 4 TABLETAS EN CAJA POR 4 TABLETAS4,0                   50,0                19908507-3 383,39                 522,14               1.309,06            365.285       61,89% 237,28                  323,16                  810,19                  1,19                     1,62                     4,05                     

SILDENAFIL 50 MG TABLETASCAJA POR 2 TABLETAS EN BLISTER PVC/ALUMINIO2,0                   50,0                19909118-2 216,00                 216,00               216,00               3.597            0,61% 1,32                       1,32                       1,32                       0,01                     0,01                     0,01                     

SILDENAFIL 50MG TABLETAS RECUBIERTASCAJA CON 2 TABLETAS EN BLISTER  ALUMINIO PVC/PVDC2,0                   50,0                19914377-1 803,30                 911,26               973,11               8.808            1,49% 11,99                     13,60                     14,52                     0,12                     0,14                     0,15                     

SILDENAFIL 50MG TABLETAS RECUBIERTASCAJA CON 4 TABLETAS EN BLISTER DE ALUMINIO PVC/PVDC4,0                   50,0                19914377-2 1.419,01              1.419,01            1.419,01            151               0,03% 0,36                       0,36                       0,36                       0,00                     0,00                     0,00                     

SILDENAFILO TABLETAS RECUBIERTAS X 100 MGCAJA DE CARTULINA  POR 1 TABLETA EN BLISTER DE PVC/ALUMINIO1,0                   100,0              19917631-1 1.123,46              1.821,74            2.212,72            17.237         2,92% 32,81                     53,20                     64,62                     0,33                     0,53                     0,65                     

SILDENAFIL TABLETAS RECUBIERTAS X 25 MGCAJA X 4  TABLETAS  BLISTER PVC/ALUMINIO4,0                   25,0                19917633-1 1.497,10              2.336,17            3.185,57            70.802         12,00% 179,59                  280,25                  382,14                  1,80                     2,80                     3,82                     

SILDENAFIL TABLETAS CAJA  POR 4 TABLETAS EN BLISTER PVC/ALUMINIO4,0                   50,0                19919303-3 8.129,07              8.793,25            9.492,01            15.201         2,58% 209,37                  226,47                  244,47                  1,05                     1,13                     1,22                     

VIGRADINA TABLETAS CAJA POR 4 TABLETAS EN BLISTER DE PVC / ALUMINIO4,0                   50,0                19923970-5 1.771,04              2.453,37            2.633,19            2.268            0,38% 6,81                       9,43                       10,12                     0,03                     0,05                     0,05                     

GELPIN CAJA POR 2 CAPSULAS BLANDAS EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLISTER  PVDC/ALUMINIO2,0                   50,0                19955116-1 545,27                 704,52               1.225,93            2.462            0,42% 2,27                       2,94                       5,11                       0,02                     0,03                     0,05                     

PLACIDUM 50 MG TABLETAS RECUBIERTASCAJA X 4 TABLETAS RECUBIERTAS EN BLISTER DE PVC/ALUMINIO4,0                   50,0                19977211-3 4.000,00              4.000,00            4.000,00            2.000            0,34% 13,55                     13,55                     13,55                     0,07                     0,07                     0,07                     

GELPIN  FAST 50 MG CAJA POR 2 TABLETAS ORODISPERSABLES EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLISTER ALUMINIO   FILL ACLAR  POR 2 TABLETAS ORODISPERSABLES2,0                   50,0                19981319-6 1.540,00              1.540,00            1.540,00            80                 0,01% 0,21                       0,21                       0,21                       0,00                     0,00                     0,00                     

GELPIN  FAST 50 MG CAJA POR 4 TABLETAS ORODISPERSABLES EN EMPAQUE INDIVIDUAL TIPO BLISTER ALUMINIO   FILL ACLAR  POR 4 TABLETAS ORODISPERSABLES4,0                   50,0                19981319-7 3.180,00              3.180,00            3.180,00            120               0,02% 0,65                       0,65                       0,65                       0,00                     0,00                     0,00                     

SILDENAFIL 50MG TABLETAS RECUBIERTASTABLETA  BLISTER PVC PVDCTRANSPARENTE/ALUMINIO POR CUATRO  4  TABLETAS EN CAJA4,0                   50,0                19993835-2 312,00                 440,75               1.196,00            27.802         4,71% 14,70                     20,76                     56,34                     0,07                     0,10                     0,28                     

SILDENAFILO 50 MG TABLETASBLISTER PVC/ALUMINIO   CAJA POR DOS  2  BLISTER POR UNA TABLETA RECUBIERTA CADA UNO2,0                   50,0                19997353-2 852,23                 852,23               852,23               62                 0,01% 0,09                       0,09                       0,09                       0,00                     0,00                     0,00                     

LYSTO LIPOSPRAY CAJA PLEGADIZA DE CARTON POR UN FRASCO DE PEAD AZUL CON BOMBA SPRAY DOSIFICADORA  POR 20 ML  DE SOLUCI N ORAL1,0                   367,6              20006083-2 17.297,00           17.489,22          17.604,56          45                 0,01% 1,32                       1,33                       1,34                       0,00                     0,00                     0,00                     

LYSTO LIPOSPRAY CAJA PLEGADIZA DE CARTON POR UN FRASCO DE PEAD AZUL CON BOMBA SPRAY DOSIFICADORA  POR 15 ML  DE SOLUCI N ORAL1,0                   367,6              20006083-3 13.755,21           14.125,50          15.127,26          38                 0,01% 0,89                       0,91                       0,97                       0,00                     0,00                     0,00                     

SILDENAFIL 100 MG CAJA POR 1 TABLETA CUBIERTA  EN BLISTER PVC/ALUMINIO POR 1 TABLETA CUBIERTA1,0                   100,0              20010923-1 1.969,81              2.163,42            2.455,47            2.075            0,35% 6,93                       7,61                       8,63                       0,07                     0,08                     0,09                     

SILDENAFIL 100 MG TABLETAS  RECUBIERTASCaja por 1 Tableta Recubierta en Bl ster PVC / PVDC / Aluminio1,0                   100,0              20022374-1 2.838,79              2.838,79            2.838,79            441               0,07% 2,12                       2,12                       2,12                       0,02                     0,02                     0,02                     

SENTILUX CAJA IMPRESA POR 2 TABLETAS EN BLISTER PVC PVDC TRANSPARENTE/ALUMINIO POR 2 TABLETAS2,0                   50,0                20071833-1 340,00                 340,00               340,00               120               0,02% 0,07                       0,07                       0,07                       0,00                     0,00                     0,00                     

VIAGRA 50 MG TABLETA RECUBIERTACAJA DE CARTON POR 2 TABLETAS EN BLISTER DE ACLAR / ALUMINIO2,0                   50,0                225487-9 37.146,18           43.889,54          50.538,51          23.970         4,06% 1.508,61               1.782,48               2.052,51               15,09                  17,82                  20,53                  

VIAGRA 100MG TABLETA RECUBIERTACAJA DE CART N POR 1 TABLETA EN BLISTER ACLAR/ALUMINIO1,0                   100,0              227589-1 21.557,98           21.677,90          21.700,00          17.671         2,99% 645,45                  649,04                  649,70                  6,45                     6,49                     6,50                     

590.208    100,00% 3.057               3.592               4.541               27,43             32,11             38,80             
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REMODULIN INYECTABLE 2 5 MG/ MLCaja  X 1 vial de vidrio 1,0                   50,0                20087950-1 29.975.000,00   29.975.000,00  29.975.000,00  11                 78,57% 23.551.785,71     23.551.785,71     23.551.785,71     471.035,71        471.035,71        471.035,71        

REMODULIN   INYECCI N 1 MG/MLCaja x 01 Vial x 20 mL  Vidrio tipo 11,0                   20,0                20087951-1 11.990.000,00   11.990.000,00  11.990.000,00  3                    21,43% 2.569.285,71       2.569.285,71       2.569.285,71       128.464,29        128.464,29        128.464,29        

14            100,00% 26.121.071      26.121.071      26.121.071      599.500,00     599.500,00     599.500,00     
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